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INTENDED USE

The OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test is an in vitro rapid diagnostic immunochromatographic
assay intended for the qualitative detection of influenza type A and type B nucleoprotein antigens
directly from nasal and nasopharyngeal swab specimens from patients with signs and symptoms of
respiratory infection.

It is intended to aid in the rapid differential diagnosis of influenza A and B viral infections. This test is
not intended for the detection of influenza C viruses.

A negative test result is presumptive, and it is recommended these results be confirmed by viral
culture or an FDA-cleared influenza A and B molecular assay. Negative test results do not preclude
influenza virus infection and should not be used as the sole basis for treatment or other patient
management decisions.

Performance characteristics for influenza A were established during the U.S. 2018-2019 influenza
season when A/H1N1pdm09 and influenza A/H3N2 were the predominant influenza A viruses in
circulation, and the influenza B Yamagata and Victoria lineages were in co-circulation. When other
influenza A or B viruses are emerging, performance characteristics may vary.

If infection with a novel influenza 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 your state or
local health department for testing. Viral culture should not be attempted in these cases unless a BSL
3+ facility is available to receive and culture specimens.

SUMMARY AND EXPLANATION

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 5%-20%
of the United States population annually, resulting in more than 200,000 hospitalizations and 36,000
deaths." The influenza A virus is typically more prevalent and is associated with the most serious
influenza epidemics, while influenza B infections usually present with milder 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 antiviral therapy. Initiation of antiviral therapy should begin
as soon as possible after onset, ideally within 48 hours of the appearance of symptoms, as treatment
may reduce the duration of symptoms.2 The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test can provide rapid
detection of influenza A and/or B viral antigens from symptomatic patients.
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PRINCIPLE OF THE PROCEDURE

The OSOM ULTRA PLUS FLU 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 sample
by mixing the swab in an Extraction Buffer vial. The Test Stick is then placed in the sample mixture,
which then migrates along the membrane surface. If influenza A and/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 rat anti-
influenza A and/or mouse anti-influenza B antibody coated on the nitrocellulose membrane. A pink
to purple control line must appear in the control region of the Test Stick for results to be valid. The
appearance of a second and possibly a third light pink to purple line in the test line region indicates an
A, B, or Aand B positive result. A visible control line with no test line is a negative result.

KIT CONTENTS
27 - Test Sticks
27 - Sterile Nasal Swabs

27 - Extraction Buffer vials each containing 0.25 mL phosphate buffered salt solution (with 0.09%
sodium azide as a preservative)

1 - Influenza A+ Control Swab (packaged with a desiccant tablet) coated with non-infectious
recombinant influenza A containing 0.05% sodium azide

1 - Influenza B+ Control Swab (packaged with a desiccant tablet) coated with non-infectious
recombinant influenza B containing 0.05% sodium azide

1 - Instructions for Use (IFU)

1 - Workstation
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

« Timer or watch

« If needed, sterile nasopharyngeal swabs (Puritan® Catalog #25-1406 1PF)
WARNINGS AND PRECAUTIONS

« For in vitro diagnostic use only. + Follow your clinical and/or laboratory safety
« Caution: Federal law restricts this device to sale  guidelines and use appropriate precautions in
by or on the order of a licensed practitioner. the collection, handling, storage, and disposal of

« Do not use the kit contents beyond the patient samples and all used kit contents.®
expiration date printed on the outside of the box. * Use of nitrile or latex (or other equivalent)

« To obtain accurate results, the Instructions for 9|0Ve|S Isgecommended when handling patient
Use (IFU) must be followed. samples. ) . -

- Swabs, Extraction Buffer vials, and Test Sticks  * In@dequate or inappropriate sample collection,
are for single use only (do not reuse). SQOFE??G, and transport may yield false test

« The Extraction Buffer vial contains only enough . 'r:esu Stl' | it " | b
liquid for one test. Do not add a second Test or ‘?é) '5"? {:Slli(.ts, use the nasal swabs
Stick to the same Extraction Buffer vial as provided in the kit.

invalid or incorrect results may occur. » Dispose of unused contents and containers
« Do not interchange or mix components from in accordance with federal, state, and local
different kit lots. regulations.
KIT STORAGE AND STABILITY

Store the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test at room temperature (15-30°C/59-86°F) in the original
packaging, away from direct sunlight. Kit contents are stable until the expiration date printed on the
kit box.

« Do not freeze any of the test kit components.

« Do not use Test Sticks or Extraction Buffer after expiration date.

 Recap the desiccated Test Stick canister immediately after removing a Test Stick.

« Test sticks that have been outside of the desiccated container for more than 30 minutes should be

discarded.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Only nasal/nasopharyngeal swabs can be used with this test. Use of nasal washes or aspirates has
not been validated.
NOTE: Freshly collected patient samples should be processed in the Extraction Buffer vial as soon
as possible after collection. If the sample cannot be processed immediately, the patient swab may be
stored at room temperature (15-30°C/59-86°F )for up to 8 hours or refrigerated (2-8°C/36-46°F) for up
to 24 hours prior to testing. Refrigerated samples should come to room temperature before testing.
NOTE: For optimal results, use only the nasal swabs supplied in the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Test kit [or the nasopharyngeal swabs (Puritan® Catalog #25-1406 1PF)]. Do not use swabs that have
cotton, rayon, or polyester tips or wooden shafts.



Nasal Swab Sample (Provided in the kit)

. Gently insert the sterile swab into the nostril that appears to /
have the most secretion. Insert until resistance is met at the =
level of the turbinates (less than 1 inch into the nostril).

2. Rotate the swab several times against the nasal wall and ’(>)
remove from the nostril. —=
3. Sample should be processed in the Extraction Buffer vial
within 8 hours after collection.

Nasopharyngeal Swab Sample
(Use a nasopharyngeal swab, not provided)
. Gently insert the sterile swab into the nostril that appears to
have the most secretion.

2. Keep the swab near the septum floor of the nose while gently
pushing the swab into the posterior nasopharynx.

3. Rotate the swab several times and remove from nostril.

4. Sample should be processed in the Extraction Buffer vial within 8 hours
after collection.

SAMPLE HANDLING
« 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 sample collection and/or
handling. Training in specimen collection is highly recommended because of the importance of
specimen quality.
« To obtain accurate results, do not use visually bloody or overly viscous samples.
« If a culture result is desired, a separate swab must be collected for the culture.
« Once the swab has been mixed in the Extraction Buffer vial, the extracted sample must be used
within 2 hours.
SPECIMEN TRANSPORT AND STORAGE
Patient swabs may be stored and transported in a clean, dry container such as a plastic or glass
tube. If the use of media is required, the following transport media have been tested and shown not to
interfere with the performance of the test. Please note that when the sample is diluted in media, the
sensitivity of the test could be decreased. Storage in other transport media is not recommended.

Storage Conditions
Transport Media
15-30°C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Up to 24 hours Up to 48 hours
Remel MicroTest™ M4®, MART®, M5®, M6® Medium Up to 24 hours Up to 48 hours
Bartels® FlexTrans™ Medium Up to 24 hours Up to 48 hours

NOTE: The performance of samples diluted in transport media was not evaluated in clinical studies.

QUALITY CONTROL (QC)

The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test provides two types of controls: internal procedural controls
to aid in determining test validity, and two external positive and negative controls for influenza A and
influenza B.

Internal Procedural Controls
Several controls are incorporated into each Test Stick as routine quality checks for the test system
and operator.

1. The appearance of the control line in the results window is an internal procedural control. It also
verifies proper assembly of the Test Stick. If the control line does not appear at the read time, the test
is invalid.

2. The clearing of the background in the results area is another 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.

Contact Sekisui Diagnostics Technical Services at 1(781) 652-7800 or SDADiagnosticsTSDL@
sekisuidiagnostics.com if you experience a problem.

External Quality Control Testing

The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test kit includes one Influenza A+ Control Swab and one
Influenza B+ Control Swab, each of which contains recombinant antigen, 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 acts 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.

* When the Influenza A+ Control Swab is tested, the appearance of ANY shade of a very light or faint
pink to purple line at the A Test Line along with a C Control Line indicates that the influenza antigen
binding property of the Test Stick is functional.
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* When the Influenza B+ Control Swab is tested, the appearance of ANY shade of a very light or
faint pink to purple line at the B Test Line along with a C Control Line indicates that the influenza
antigen binding property of the Test Stick is functional.

External controls are intended to monitor substantial reagent failure.

If External Quality Control testing fails, repeat the testing of the failed control or contact Sekisui
Diagnostics Technical Services at 1(781) 652-7800 or
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com before running patient samples.

External quality control requirements should be established in accordance with your local, state, and
federal regulations 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 untrained operator.

Additional controls may be purchased separately (OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Control Kit Catalog Number 1034).

QC Testing Procedures

The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test includes one Influenza A+ Control Swab and one Influenza
B+ Control Swab, each of which contains recombinant antigen, for external quality control testing. 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 patient swab. The Influenza A+ Control Swab acts as a
negative control for the influenza B antigen, and conversely, the Influenza B+ Control Swab acts as a
negative control for influenza A antigen.

TEST PROCEDURE

10X

>

Vigorously
Spin

1 « Twist cap off an Extraction Buffer vial.
NOTE: Specimen must be extracted in the Extraction Buffer vial within 8 hours of collection.

2. Insert the swab through the ridges into the liquid in the Extraction Buffer vial.
Spin the swab in the liquid vigorously at least 10 times (while submerged).

NOTE: Nasal swabs may not reach the bottom of the vial. Ensure that the swab is fully immersed
in the liquid when mixing.
NOTE: Best results are obtained when the specimens are vigorously mixed in the solution.

3. Remove the swab and discard in biohazard waste.
Remove a Test Stick from the canister. Recap the cannister immediately.
Insert the Test Stick (arrows pointing downward) into the vial.
Start timing.

4. Read test results at 10 minutes.
NOTE: For help in reading the Test Stick or for correct line placement, refer to Interpretation of
Results or the Test Stick diagram.
NOTE: You may need to remove the Test Stick from the vial to read the test results.
Discard used vials and Test Sticks in biohazard waste.

TEST STICK DIAGRAM
Sample End Results Window Sample Key Handle End
I | | | | | |
] | I = 1
|
FluA Te;t Line Flu B Test Line Contr!)l Line



INTERPRETATION OF RESULTS

Influenza A Positive Influenza B Positive Negative Invalid
ABC ABC ABC ABC
ECEN 1
[~ nmm_§ — milm T
+ +
One line in the Control  One line in the Control ~ One line in the Control ~ No line appears at the
Line position and one Line position and one Line position and no Control Line position.
line in the “A” Test Line  line in the “B” Test Line  lines at either the “A” Repeat the test using
position. position. or the “B” Test Line a new patient sample,
positions. Extraction Buffer vial,
and Test Stick.

+LOOK CLOSELY WHEN INTERPRETING THE RESULTS!
The Control Line must be present for the result to be valid.

The appearance of ANY shade of a very light or faint pink to purple line at the A Test Line and/or B
Test Line along with a C Control Line indicates a positive result for the presence of influenza A and/
or B viral antigen.

Even if you see a very light or faint pink to purple Test Line, as long as the Control Line is
present, it is a positive test result.

POSITIVE RESULT

The appearance of ANY shade of a very light or faint pink to purple line at the A Test Line and/or B
Test Line along with a C Control Line indicates a positive result for the presence of influenza A and/
or B viral antigen. A positive result does not rule out co-infections with other pathogens or identify any
specific influenza A or B virus subtypes.

NOTE: Positive test lines are usually very prominent but at times may vary in shade and intensity. A
pink to purple line of any intensity or thickness in the A or B region is considered a positive result. The
intensity of the Control Line should not be compared to that of the Test Line for the interpretation of
the test result.

Take time to look at test lines very carefully. If you see a very light or faint pink to purple Test Line, this
is considered a POSITIVE result.

NOTE: Itis possible to have 3 lines, which would indicate a positive test for both influenza A and
influenza B. Co-infection with influenza A and B is rare. OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test “dual
positive” clinical specimens (influenza A and influenza B positive) should be retested with a new
patient sample, Extraction Buffer vial, and Test Stick. Repeatable influenza A and B “dual positive”
results should be confirmed by viral culture or an FDA-cleared influenza A and B molecular assay
before reporting results.

NEGATIVE RESULT

At 10 minutes, the appearance of ONLY the pink to purple Control Line indicates that influenza A or B
viral antigen has NOT been detected. A negative result should be reported as a presumptive negative
for the presence of influenza antigen.

NOTE: A negative test result does not exclude infection with influenza A or B. 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 or an FDA-
cleared molecular assay.

INVALID RESULT

If the pink to purple Control Line does not appear, even if ANY shade of a very light or faint pink to
purple line appears, the result is considered invalid. If at 10 minutes the background color does not
clear, and it interferes with the reading of the test, the result is considered invalid. If the test is invalid,
a new test should be performed with a new patient sample, Extraction Buffer vial, and Test Stick.

LIMITATIONS

« The contents of this kit are to be used for the « Failure to follow the TEST PROCEDURE
qualitative detection of influenza type Aand B may adversely affect test performance and/or
antigens from direct nasal and nasopharyngeal invalidate the test result.
swab samples. + Test results must be evaluated in conjunction

« This test detects both viable (live) and non- with other clinical data available to the
viable influenza A and B. Test performance physician.
depends on the amount of virus (antigen) in the . Positive test results do not rule out co-infections
sample and may or may not correlate with viral with other pathogens.
culture or molecular results performed onthe , pygitive test results do not identify specific
same sample.

influenza A subtypes or influenza B lineages.

» Negative test results cannot rule out diseases
caused by other bacterial or viral pathogens.

A negative test result may occur if the level of
antigen in a sample is below the detection limit
of the test or if the sample was collected or
transported improperly.



« Children tend to shed virus more abundantly * Monoclonal antibodies may fail to detect, or
and for longer periods of time than adults. detect with less sensitivity, influenza viruses that
Therefore, testing samples from adults will often  have undergone minor amino acid changes in
yield lower sensitivity than testing samples from  the target epitope region.

children. « If differentiation of specific influenza A or B

« Positive and negative predictive values subtypes and strains is needed, additional
are highly dependent on prevalence. False testing, in consultation with state or local public
negative test results are more likely during health departments, is required.
peak activity when prevalence of disease is « The performance of this test has not been
high. False positive test results are more likely evaluated for use in patients without signs and
during periods of low influenza activity when symptoms of respiratory infection.
pre.va.\Ience 1S modergte to low. . * The performance of this test has not been

+ Individuals who received nasally administered evaluated for monitoring antiviral treatment of

influenza vaccine may have positive test results  influenza.
for up to 3 days after vaccination.

EXPECTED VALUES

The prevalence of influenza varies from year to year, typically peaking in the winter months. The
rate of positivity in influenza testing is dependent on many factors including specimen collection

and handling, test method used, patient age, time of year, geographic location, and local disease
prevalence.

The overall positivity rate as determined by the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test during the 2018-
2019 clinical study was 33.0% for influenza A and 1.7% for influenza B. The observed results by age
are presented in the tables below.

Influenza A Positives by the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per Age Group

Number of Number of Influenza A
Age Group Speci Influenza A Positives Positivity Rate
< 5 years of age 362 127 35.1%
6 to 21 years of age 479 21 44.1%
> 22 years of age 369 61 16.5%
Total 1210 399 33.0%
Influenza B Positives by the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per Age Group
Number of Number of Influenza B
Ags|Group Specimens Infl B Positives Positivity Rate
< 5 years of age 362 5 1.4%
6 to 21 years of age 479 9 1.9%
> 22 years of age 369 6 1.6%
Total 1210 20 1.7%

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Performance

A prospective clinical study to establish the performance characteristics of the OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test in detecting influenza A and B antigens in nasal and nasopharyngeal swab specimens
was conducted with specimens collected from January 2019 to May 2019 at 21 point-of-care (POC)
sites across the United States. Testing was performed at POC sites representative of CLIA waived
settings by untrained operators with no laboratory training or experience.

Samples were collected from individuals with influenza-like symptoms who provided informed
consent. Two (2) nasal swabs or two (2) nasopharyngeal swabs were collected from the same nostril
according to standard collection methods from each subject. One (1) nasal or nasopharyngeal swab
was used for immediate testing with the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per the test procedure.
The other nasal or nasopharyngeal swab of the pair was eluted in 3.0 mL of viral transport media
(VTM). The sample eluted in VTM was stored at 2-8°C until transport was made on ice packs to a
central reference laboratory. The samples collected in VTM were tested by the reference method, an
FDA-cleared molecular test and another FDA-cleared molecular test for discrepant analysis, within
the allowable time frames of specimen collection per the product instructions.

Nasal or nasopharyngeal swab specimens were collected from 1228 subjects enrolled in the
prospective clinical study. Of those, 18 swab samples were unevaluable due to eligibility criteria,
sample handling issues, or inconclusive testing results, leaving a total of 1210 prospective evaluable
samples. The subject age and gender distribution for the 1210 prospective evaluable samples are
presented in the table below.

Age and Gender Distribution

Age Group Female Male Total
<5 years 175 187 362
6 to 21 years 261 218 479
22 to 59 years 107 206 313
=60 years 19 37 56
Total 562 648 1210

Due to the atypically low prevalence of influenza B virus in the U.S. during the 2018-2019 influenza
season, 1210 prospective samples (20 influenza B positive samples and 1190 influenza B negative
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samples) were supplemented with 317 banked samples collected from previous influenza seasons,
for a total of 1527 samples tested by untrained users at POC sites. Of those, one (1) banked sample
was unevaluable due to sample handling issues, leaving a total of 316 evaluable banked samples.
The banked samples were masked as subject samples, randomized, and incorporated into the daily
workflow at three (3) CLIA waived sites that participated in the prospective clinical study.

A total of 1526 samples (1210 prospective samples and 316 banked samples) were included in the
evaluation of the assay performance. For a total of 1526 evaluable tests performed, one (1) was
invalid (1/1526) for a 0.07% invalid rate (95%Cl: 0.01%-0.37%). The performance of the OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test compared to an FDA-cleared molecular comparator method with
prospective samples and banked samples is presented in the tables below.

Influenza A Performance - Nasal and Nasopharyngeal Swab Samples

OSOM ULTRA PLUS FLU Comparator Method

A&B Test - Influenza A Positive Negative Total
Positive 362 372 399
Negative 39k 1088° 1127
Total 401 1125 1526
Sensitivity 90.3% (95% Cl: 87.0%-92.8%)

Specificity 96.7% (95% Cl: 95.5%-97.6%)

2 Flu A was detected in 23/37 false positive specimens using a second FDA-cleared molecular test
5 Flu A was not detected in 7/39 false negative specimens using a second FDA-cleared molecular test

¢ All banked samples were negative for influenza A [Two (2) samples did not yield valid results on the second
FDA-cleared molecular test]

Influenza B Performance - Nasal and Nasopharyngeal Swab Samples

OSOM ULTRA PLUS FLU Comparator Method

A&B Test - Influenza B Positive Negative Total
Positive 132 112 143
Negative 18° 1365 1383
Total 150 1376 1526
Sensitivity 88.0% (95% Cl: 81.8%-92.3%)

Specificity 99.2% (95% Cl: 98.6%-99.6%)

®

Nine (9) of the prospective samples and two (2) of the banked samples were false positive with the OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test. Flu B was detected in 3/11 false positive specimens using a second FDA-
cleared molecular test.

Four (4) of the prospective samples and 14 of the banked samples were negative by the OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test. Flu B was not detected in 2/18 false negative specimens using a second FDA-cleared
molecular test.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Reproducibility

Reproducibility of the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, when in the hands of untrained users,
was evaluated in a multicenter study. Testing was performed at three (3) of the CLIA waived sites that
participated in the prospective clinical study. This study included samples with analyte levels at and
below the limit of detection (LoD) for influenza A and influenza B.

A panel of swabs including true negative (no virus), high negative (just below the LoD), low positive
(at or near the LoD), and moderate positive (at or near 2x the LoD) for influenza A and B were coded,
randomized, and masked to the operators. Samples were masked as subject samples and were
presented to the intended use operators for testing throughout the course of a normal testing day. The
study was conducted with two operators per site over five non-consecutive days.

The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test produces reproducible results when tested by multiple
untrained intended users, at multiple sites, over multiple days. The study demonstrated that untrained
intended users were able to accurately perform and interpret the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
at and below the level of the LoD for both influenza A and influenza B. The results are presented in
the table below.

o

Reproducibility Study Results - Percent Agreement with Expected Results

Sample Category Site 1 Site 2 Site 3 Overall
Influenza A High Negative' 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza A Low Positive 96.7% (29/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 98.9% (89/90)
Influenza A Moderate Positive 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B High Negative' 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B Low Positive 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B Moderate Positive 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
True Negative 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)

' The “Expected Result” for High Negative samples is “not detected”.
Analytical Sensitivity
The limit of detection (LoD) for the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test was established in dilution
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studies performed with two influenza A strains and two influenza B strains on two lots of the OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test. The LoD represents the concentration of influenza virus that produces
consistently positive results 2 95% of the time. The approximate LoD concentrations identifed for
each strain tested are as follows: Influenza A/Michigan/45/15 (H1N1) 7.1x10" TCIDso/mL, Influenza A/
Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2.2x10° CEIDso/mL, Influenza B/Colorado/6/2017 (Victoria)
3.5x10° TCIDso/mL, Influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1.6x10? TCIDso/mL.

Analytical Reactivity

Atotal of 28 influenza A, B, and C strains were tested with the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test,

at levels at or near the assay limit of detection (LoD). All influenza A isolates gave the expected
influenza A positive and influenza B negative results, and all influenza B isolates gave the expected
influenza A negative and influenza B positive results. The influenza strain isolates in the table below
are listed at the lowest testing concentrations that gave the expected results. *“NOTE: The influenza C
strain listed below produced the expected influenza A negative and influenza B negative results and is
listed at the highest concentration tested.

Influenza Strain Concentration Type Sub Type Test Result
A/NY/02/09 1.23x10" TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/Mexico/4108/09 7.24x10" TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/Singapore/63/04 1.57x10° TCIDso/mL. A HIN1 Detected
AlTaiwan/42/06 1.15x10° TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/NY/01/09 5.24x10" TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/Canada/6294/09 2.08x10° TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/New Cal/20/99 1.77x102 TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/Solomon Islands/03/06 2.45x10" TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/NY/03/09 7.06 TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/Brisbane/10/07 7.06 TCIDso/mL A H3N2 Detected
AlNVictoria/361/11 2.94x10" TCIDso/mL A H3N2 Detected
A/Perth/16/09 1.77x10" TCIDso/mL A H3N2 Detected
A/Wisconsin/67/05 7.06x10" TCIDso/mL A H3N2 Detected
AJ/Florida/2/2006 8.25x10* CEIDso/mL A H3N2 Detected
AlTexas/71/2007 3.25x10° TCIDso/mL A H3N2 Detected
AlTexas/50/2012 1.41x10" TCIDso/mL A H3N2 Detected
B/Malaysia/2506/04 3.53x10" TCIDso/mL B Victoria Detected
B/Florida/02/06 6.29x10" TCIDso/mL B Victoria Detected
B/Massachusetts/2/12 3.53x102 TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Wisconsin/1/10 1.70x10" TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Texas/6/11 1.81x102 TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Florida/04/06 1.05x102 TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Florida/07/04 6.14x10" TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Lee/40 1.77x10" TCIDso/mL B Victoria Detected
B/Brisbane/60/2008 1.41x10" TCIDso/mL B Victoria Detected
B/Colorado/06/2017 2.51x10° EIDso/mL B Victoria Detected
AJ/Anhui/1/2013 1.99x10” EIDso/mL A A (Avian) Detected
C/Taylor/1233/1947 2.10x10° CEIDso/mL C C Not Detected*

Analytical Specificity: Cross-Reactivity and Microbial Interference

The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test was evaluated with 41 organisms (bacterial, viral, fungal)
and human DNA, listed below. Bacterial isolates were tested at concentrations of approximately

10° colony forming units per mL (CFU/mL). Chlamydia pneumoniae was tested at a concentration

at least 2.0 x 102 CFU/mL. Corynebacterium ulcerans and Streptococcus pyogenes were tested at
a concentration of at least 1.0 x 10° CFU/mL. Viral isolates were tested at approximately 105 copy
number per mL (CP/mL) or 10* - 10° tissue culture infectious dose 50% per mL (TCIDso/mL). Human
genomic DNA was diluted to a level greater than the minimum recommended concentration of 104
copies/mL in viral transport media (VTM). No cross-reactivity was observed at the concentrations
tested, as all of the organisms and human genomic DNA produced negative results.

Bacterial / Fungal Panel

Bordetella pertussis Mycoplasma hominis

Candida albicans Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae Neisseria meningitidis
Corynebacterium ulcerans Neisseria gonorrhoeae
Escherichia coli Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae Staphylococcus aureus MRSA
Klebsiella pneumoniae Staphylococcus aureus MSSA
Lactobacillus acidophilus Z048 Staphylococcus epidermidis MRSE
Legionella pneumophila Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
avirulent Mycobacterium tuberculosis Streptococcus salivarius
Virus / Viral Panel

Adenovirus type 1 Parainfluenza virus 3
Adenovirus type 7A Measles virus

Coronavirus NL63 Mumps
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Coxsackievirus

Cytomegalovirus (CMV)

Epstein-Barr virus (EBV)

Human herpes virus 6 (HHV-6), Z29
Human herpes virus 7 (HHV-7), SB strain
Parainfluenza virus 1

Metapneumovirus 3 type B1
Metapneumovirus 9 type A1

Rhinovirus type 1A

Enterovirus 68

Respiratory syncytial virus type A2 (RSV-A)
Respiratory syncytial virus type B (RSV-B)

Parainfluenza virus 2
Interfering Substances

The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test was evaluated with potential interferents that may be
encountered in respiratory specimens. The substances were tested at the concentrations listed
in the table below. No interference was observed with the test for any of the substances at the

concentrations listed.

Substance Potential Interferent Concentration Tested
Substance Control Dry swab N/A
Study Control Viral transport media (VTM) N/A
Mucus (Bovine) Mucin protein 19 mg/mL
Whole Blood Whole blood with EDTA 5% vol/vol
Analgesic Acetaminophen 0.1 mg/mL
Aspirin 16.2 mg/mL
NSAIDs Ibuprofen 40 mg/mL
Naproxen 55 mg/mL
Dexamethasone 0.5 mg/mL
Fluticasone 50 mg/mL
Mometasone furoate 2.5 ug/mL
Nasal Corticosteroids Budesonide 25 pg/mL
Flunisolide 68.8 yg/mL
Triamcinolone acetonide 5.5 ug/mL
Beclomethasone 16 yg/mL
Oxymetazoline 0.025% vol/vol
Nasal Sprays Phenylephrine 0.5% vol/vol
Sodium chloride 0.325% vol/vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Nasal Gel Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x,
Sulphur 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/mL
Antibacterial Tobramycin 40.0 ug/mL
Throat Lozenge Benzocaine 2.5% soln.
Antibiotic Nasal Ointment Mupirocin 0.15 mg/mL
Allergy Medicine Histamine hydrochloricum 1%

Competitive Interference

The performance of the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test was evaluated in the presence of high
levels of influenza A and influenza B. Contrived high and low titer influenza A (H1N1 and H3N2)
and B positive samples were prepared and applied to swabs. The high titer for influenza A was at
a concentration of 7.1x10° TCIDso/mL for H1N1 and 2.2x107 CEIDso/mL for H3N2; the high titer for
influenza B was set at 1.6x10* TCIDso/mL. The low titer for influenza A was at a concentration of

1.4x102 TCIDso/mL for HIN1 and 4.4x10° CEIDso/mL for H3N2; the low titer for influenza B was set at
3.2x10% TCIDso/mL. High and low viral concentrations of influenza A and B were mixed and tested. No
competitive interference on test performance was observed.

ASSISTANCE

If you have questions regarding the use of this product, or if you want to report a problem with the
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, please contact Sekisui Diagnostics Technical Services

at 1(781) 652-7800 or SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Annual analytical reactivity testing results with CDC influenza panels can be found on our website at:
www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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REORDER
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Kit (Catalog Number 1032E)
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Do not re-use

Influenza A Positive Control Swab

Influenza B Positive Control Swab

Instructions for use

in vitro diagnostic medical device

Manufacturer

Caution: Federal law restricts this device to sale
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OSOM® ULTRAPLUS TEST FOR INFLUENZA A OG B
KATALOGNUMMER 1032E
CLIA-KOMPLEKSITET: DISPENSATION

BRUGSANVISNING

ANVENDELSE

OSOM® ULTRA PLUS test for influenza A og B er en in vitro-diagnostisk hurtig immunokromatografisk
assay til kvalitativ pavisning af influenza A- og B-nukleoproteinantigener direkte fra naesepodnings- og
naese-/svaelgpodningsprever fra patienter med tegn og symptomer pa respiratorisk infektion.

Den er beregnet som hjeelp til hurtig differential diagnosticering af virale influenza A- og B-infektioner.
Testen er ikke beregnet til pavisning af influenza C-vira.

Et negativt testresultat er en formodning, og det anbefales at bekrzefte disse resultater med
virusdyrkning eller en FDA-godkendt molekyleer assay for influenza A og B. Negative testresultater
udelukker ikke infektion med influenzavirus og bar ikke bruges som eneste grundlag for behandling
eller andre patientrelevante beslutninger.

Der blev fastlagt ydelseskarakteristika for influenza A under influenzasaesonen 2018-2019 i USA,

da A/H1N1pdm09 og influenza A/H3N2 var de dominerende influenza A-vira i omlgb, og influenza B
Yamagata- og Victoria-stammerne var i samtidigt omlgb. Nar der fremkommer andre influenza A- eller
B-vira, kan ydelseskarakteristikaene variere.

Hvis der pa baggrund af aktuelle kliniske og epidemiologiske screeningskriterier, anbefalet af
offentlige sundhedsmyndigheder, er mistanke om infektion med en ny influenzavirus, skal praverne
indsamles under hensyntagen til de relevante forholdsregler for infektionskontrol for nye virulente
influenzavira og sendes til de nationale eller regionale sundhedsmyndigheder til analyse. Der ma
ikke geres forsgg pa virusdyrkning i disse tilfeelde, medmindre der findes en BSL 3+ facilitet, som kan
modtage og dyrke prgverne.

OVERSIGT OG FORKLARING

Influenza er sammen med almindelig forkelelse en af de mest almindelige, akutte, respiratoriske
infektioner, der giver symptomer sasom hovedpine, kulderystelser ter hoste, smerter i kroppen og
feber. | USA bliver 5 %-20 % af befolkning smittet hvert ar, hvilket resulterer i mere end 200.000
indlzeggelser og 36.000 dgdsfald." Influenza A-virus er typisk mere fremherskende og er forbundet
med de mest alvorlige influenzaepidemier, hvorimod influenza B-infektioner seedvanligvis giver
mildere symptomer. Diagnosticering er vanskelig, fordi de initiale symptomer kan veere de samme,
som forarsages af andre smitsomme stoffer. | betragtning af at influenzavirus er yderst smitsom,
kan ngjagtig diagnose og hurtig behandling have en positiv virkning pa folkesundheden. Ngjagtig
diagnose og evnen til at skelne mellem A- og B-antigener kan ogsa hjeelpe med at reducere ukorrekt
anvendelse af antibiotika og give laegen mulighed for at ordinere antiviral behandling. Antiviral
behandling ber initieres sa hurtigt som muligt, ideelt set inden for 48 timer efter symptomdebut,
eftersom behandlingen kan nedsastte symptomernes varighed.2 OSOM ULTRA PLUS test for
influenza A og B paviser hurtigt influenza A- og/eller B-virusantigener fra symptomatiske patienter.

TESTPRINCIP

OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B bestar af en teststrimmel, der separat paviser influenza
A og B. Testproceduren kraever solubilisering af nukleoproteinerne fra en podningspreve ved at
blande podningspreven i et reagensglas med ekstraktionsbuffer. Teststrimlen anbringes derefter

i preveblandingen, som sa migrerer langs membranoverfladen. Hvis der er influenza A- og/eller
B-virusantigener til stede i praven, danner den et kompleks med monoklonale IgG-museantistoffer
mod influenza A- og/eller B-nukleoproteiner konjugeret til kolloidt guld. Komplekset bindes

derefter af et andet anti-influenza A rotteantistof og/eller anti-influenza B museantistof belagt pa
nitrocellulosemembranen. Der skal fremkomme en lysergd til lilla kontrolstreg i kontrolomradet pa
teststrimlen, for at resultaterne er gyldige. Hvis der fremkommer en anden og muligvis en tredje
lyserad til lilla streg i teststregomradet, tyder det pa et positivt A-, B- eller A- og B-resultat. En synlig
kontrolstreg uden nogen teststreg er et negativt resultat.

INDHOLD | TESTSATTET
27 - Teststrimler
27 - Sterile neesepodepinde
27 - Reagensglas med ekstraktionsbuffer, der hver indeholder 0,25 ml saltoplgsning med
fosfatbuffer (med 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel)
Influenza A+ kontrolpodepind (pakket med en tgrretablet) belagt med ikke-infektios
rekombinant influenza A indeholdende 0,05 % natriumazid
1 - Influenza B+ kontrolpodepind (pakket med en terretablet) belagt med ikke-infektigs
rekombinant influenza B indeholdende 0,05 % natriumazid
1 - Brugsanvisning
1 - Arbejdsstation
NODVENDIGE MATERIALER, DER IKKE FGLGER MED

« En timer eller et ur
« Om nedvendigt, sterile naese-/sveelgpodepinde (Puritan® katalognr. 25-1406 1PF)

1
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Kun til in vitro-diagnostisk brug. ikke ombyttes eller blandes.

« Advarsel: Lovgivningen i USA begreenser salget « Folg jeres kliniske og/eller laboratoriemaessige
af denne enhed til eller pa bestilling af en leege. sikkerhedsretningslinjer, og folg passende

+ Saettets indhold ma ikke anvendes efter den forsigtighedsregler under indsamling,
udlgbsdato, der er trykt pa kartonens yderside. ~ handtering, opbevaring og bon_'tskaffelge af

- Brugsanvisningen skal fglges for at opna patientpraver og alt brugt seetindhold.
nejagtige resultater. + Det anbefales at bruge nitril- eller latexhandsker

- Podepinde, reagensglas med ekstraktionsbuffer (eligr atndet lilsvarende) under handtering af
samt teststrimler er kun til engangsbrug (ma patientprover. )
ikke genbruges). « Utilstraekkelig eller ukorrekt pravetagning,

- Reagensglas med ekstraktionsbuffer indeholder ;hatndterlltngt; 0g -transport kan afgive falske
kun tilstreekkelig veeske til én test. Der ma ikke estresuliater.

tilseettes en teststrimmel mere i det samme + Brug naesepodepindene i testszettet for optimale
reagensglas med ekstraktionsbuffer, da dette resultater.
kan medfgre ugyldige eller ukorrekte resultater.  « Ikke anvendt indhold og beholdere skal

- Komponenter fra forskellige partier af saet ma bortskaffes i overensstemmelse med nationale

og regionale regler.

OPBEVARING OG STABILITET AF TESTSATTET
OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B skal opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C/59-86 °F)
i den originale indpakning, beskyttet mod sollys. Testsaettets indhold er stabilt indtil den udlgbsdato,
der star trykt pa kartonen.
« Komponenterne i testsaettet ma ikke nedfryses.
« Teststrimler og ekstraktionsbuffer ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
« Seet straks laget pa teststrimmelbeholderen med tarremiddel igen, nar du har taget en teststrimmel
ud.
« Teststrimler, der har veeret ude af beholderen med tgrremiddel i mere end 30 minutter, skal
kasseres.

PRGVETAGNING OG FORBEREDELSE
Der ma kun bruges naese-/naesesvaelgpodepinde til denne test. Provetagning vha. naeseskylning eller
-sugning er ikke valideret.

BEMZAERK: Friske patientprever skal behandles i reagensglasset med ekstraktionsbuffer sa hurtigt
som muligt efter pravetagning. Hvis praven ikke kan behandles straks, kan podepinden med
patientprgve opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C/59-86 °F) i op til 8 timer eller i keleskab
(2-8 °C/36-46 °F) i op til 24 timer inden testning. Afkelede prover skal opna stuetemperatur inden
testning.

BEMAERK: Brug kun naesepodepindene i testseettet med OSOM ULTRA PLUS test for influenza A
og B for optimale resultater [eller naese-/sveelgpodepindene (Puritan® katalognr. 25-1406 1PF)]. Brug
ikke podepinde med spidser af bomuld, rayon eller polyester, eller med traeskaft.

vaetagnmg med naesepodepind (inkluderet i testseettet)
. Stik forsigtigt den sterile podepind ind i det naesebor, der ser ud til at
have mest sekret. For podepinden ind, til der meerkes modstand ved ,/h\
niveauet for concha nasalis (mindre end 2,5 cm inde i naeseboret). e
2. Drej podepinden rundt flere gange mode nzesevaeggen, og tag den ud ’(>)
af naeseboret igen. ==

3. Proven skal behandles i reagensglasset med ekstraktionsbuffer inden
for 8 timer efter pravetagning.

Prgvetagning med naese-/svaelgpodepind

(Brug en naese-/svaelgpodepind, disse er ikke inkluderet)

. Stik forsigtigt den sterile podepind ind i det naesebor, der ser ud til at
have mest sekret.

2. Hold podepinden teet ved septum i bunden af neesen, mens
podepinden skubbes forsigtigt ind i posteriore nasopharynx.

3. Drej podepinden rundt flere gange, og tag den ud af neeseboret igen.

4. Proven skal behandles i reagensglasset med ekstraktionsbuffer inden
for 8 timer efter pravetagning.

PROVEHANDTERING

« Testydelsen afhaenger af kvaliteten af den prgve, der blev taget, samt af pravehandtering og
-transport. Utilstraekkelig pravetagning og/eller -handtering kan afgive negative resultater. Det
anbefales kraftigt at blive opleert i pravetagning, fordi prevekvaliteten er sa vigtig.

« For at opna ngjagtige resultater, ma der ikke anvendes synligt blodige eller meget viskase prover.
« Hvis der gnskes et dyrkningsresultat, skal der tages en separat podning til dyrkningen.

« Nar podningspreven er blevet blandet i reagensglasset med ekstraktionsbuffer, skal den
ekstraherede prgve anvendes inden for 2 timer.
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PROQVETRANSPORT OG -OPBEVARING

Podningsprever kan opbevares og transporteres i en ren, ter beholder, f.eks. i et plastik- eller glasrer.
Hvis der kraeves brug af medium, er fglgende transportmedier blevet testet og vist ikke at interferere
med testydelsen. Bemzerk, at nar preven fortyndes i mediet, kan testens falsomhed blive nedsat.
Opbevaring i andre transportmedier anbefales ikke.

Opbevaringsforhold
Transportmedium
15-30 °C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Op til 24 timer Op til 48 timer
Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Medium Op til 24 timer Op til 48 timer
Bartels® FlexTrans™ Medium Op til 24 timer Op til 48 timer
BEMAERK: Ydelsen af prover fortyndet i transportmedier har ikke veeret evalueret i kliniske studier.

KVALITETSKONTROL (KK)

OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B indeholder to kontroltyper: Interne procedurekontroller
som hjeelp til at fastlaegge testens validitet, samt to eksterne positive og negative kontroller for
influenza A og influenza B.

Interne procedurekontroller

Der er inkorporeret flere kontroller i hver teststrimmel som rutinemaessig kvalitetskontrol af
testsystemet og operataren.

1. Fremkomsten af en kontrolstreg i resultatvinduet er en intern procedurekontrol. Den bekraefter
ogsa korrekt samling af teststrimlen. Hvis kontrolstregen ikke kan ses pa afleesningstidspunktet, er
testen ugyldig.

2. At baggrunden bliver klar i resultatomradet er en anden intern procedurekontrol. Denne fungerer
ogsa som en ekstra kontrol for kapillzer gennemstrgmning. Pa aflaesningstidspunktet bar baggrunden
veere hvid til lysergd og ikke interferere med afleesning af testen. Hvis baggrundsfarven ikke bliver
klar og interfererer med testresultatet, er testen ugyldig.

Kontakt teknisk service hos Sekisui Diagnostics pa +1 (781) 652-7800 eller
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com, hvis der er problemer.

Ekstern kvalitetskontroltestning

OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B-saettet indeholder en influenza A+ kontrolpodepind
og en influenza B+ kontrolpodepind. Hver af dem indeholder rekombinant antigen til ekstern
kvalitetskontroltestning. Influenza A+ kontrolpodepinden fungerer som negativ kontrol for influenza
B-antigen, og omvendt fungerer influenza B+ kontrolpodepinden som negativ kontrol for influenza
A-antigen.

Brug kontrollerne til at hjeelpe med at sikre, at teststrimlerne fungerer korrekt og udviser korrekt
ydelse for testoperateren.

« Nar influenza A+ kontrolpodepinden testes, vil tilsynekomst af ENHVER nuance af en meget
lys eller svagt lysergd til lilla streg pa A-teststregen sammen med en C-kontrolstreg indikere, at
teststrimlens bindingsevne for influenza-antigen virker.

« Nar influenza B+ kontrolpodepinden testes, vil tilsynekomst af ENHVER nuance af en meget
lys eller svagt lysergd til lilla streg pa B-teststregen sammen med en C-kontrolstreg indikere, at
teststrimlens bindingsevne for influenza-antigen virker.

Hensigten med eksterne kontroller er at kontrollere for betydeligt reagenssvigt.

Hvis der er fejl ved den eksterne kvalitetskontroltestning, skal testning af kontrollen med fejl
gentages, eller teknisk service hos Sekisui Diagnostics skal kontaktes pa 1(781) 652-7800 eller
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com, inden der analyseres patientpraver.

Der skal fastlaegges krav til ekstern kvalitetskontrol i henhold til lokale, regionale og nationale
forordninger eller godkendelseskrav. Som minimum anbefaler Sekisui Diagnostics, at der analyseres
positive og negative eksterne kontroller for hvert nyt parti, for hver modtaget forsendelse, samt for
hver ny operater, der ikke har modtaget opleering.

Der kan kabes yderligere kontroller separat (OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Control Kit, katalognummer 1034).

Procedurer for kvalitetskontroltestning

OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B indeholder en influenza A+ kontrolpodepind

og en influenza B+ kontrolpodepind. Hver af dem indeholder rekombinant antigen til ekstern
kvalitetskontroltestning. For at udfere en positiv eller negativ kontroltest, skal trinnene i afsnittet for
testprocedurer falges, hvor kontrolpodepinden behandles pa4 samme made som en patientpodepind.
Influenza A+ kontrolpodepinden fungerer som negativ kontrol for influenza B-antigen, og omvendt
fungerer influenza B+ kontrolpodepinden som negativ kontrol for influenza A-antigen.
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TESTPROCEDURE

10X

>

Rer kraftigt
rundt

=

1 . Skru laget af et reagensglas med ekstraktionsbuffer.

BEMZAERK: Prgven skal ekstraheres i reagensglasset med ekstraktionsbuffer inden for 8 timer
efter prevetagning.

2. Stik podepinden ned gennem rillerne og ned i vaesken i reagensglasset med ekstraktionsbuffer.
Rer podepinden kraftigt rundt i vaesken mindst 10 gange (med spidsen nede i vaesken).
BEMAERK: Naesepodepinde kan muligvis ikke na ned i bunden af glasset. Serg for, at
podepinden er helt nede i vaesken, mens den rgres rundt.

BEMAERK: De bedste resultater opnas, hvis praverne reres kraftigt rundt i oplgsningen.

3. Tag podepinden op, og kasser den som biologisk farligt affald.
Tag en teststrimmel ud af beholderen. Seet straks laget pa beholderen igen.
Stik teststrimlen (med pilene pegende nedad) ned i reagensglasset.
Start tidstagningen.

4. Afizes testresultaterne efter 10 minutter.

BEMAERK: Hjeelp til afleesning af teststrimlen eller korrekt placering af streger findes i afsnittet
Fortolkning af resultater eller pa diagrammet over teststrimler.

BEMAERK: Det kan veere ngdvendigt at tage teststrimlen op af reagensglasset for at afleese
testresultaterne.

Kasser ikke anvendte reagensglas og teststrimler som biologisk farligt affald.
DIAGRAM OVER TESTSTRIMLER

Ende til prove Resultatvindue Resultatforklaring Ende til at holde i
I | | | | | |
= M I
i e ik o FLU
| ! |
Teststreg for Teststreg for Kontrolstreg
influenza A influenza B

FORTOLKNING AF RESULTATER

Influenza A-positive Influenza B-positive Negative Ugyldig
ABC ABC ABC ABC
=l 1 |
[~ mimm N~ mmim "
+ +
En streg i En streg i En streg i Ingen streg
kontrolstregpositionen  kontrolstregpositionen kontrolstregpositionen  fremkommer i
og en streg i og en streg i og ingen streg kontrolstregpositionen.
teststregposition "A”. teststregposition "B". i hverken Gentag testen med
teststregposition "A” en ny patientpreve, et
eller "B”. nyt reagensglas med

ekstraktionsbuffer og en
ny teststrimmel.

+SE N@JE EFTER, NAR DU FORTOLKER RESULTATERNE!
Der skal vaere en kontrolstreg til stede, for at resultatet er gyldigt.
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Fremkomsten af ENHVER nuance af en meget lys eller svagt lyserad til lilla streg pa A-teststregen
ogleller B-teststregen sammen med en C-kontrolstreg indikerer et positivt resultat for
tilstedevaerelse af influenza A og/eller influenza B-antigen.

Selv hvis du ser en meget lys eller svagt lysered til lilla teststreg, er det et positivt testresultat,
sa lenge kontrolstregen er til stede.

POSITIVT RESULTAT

Fremkomsten af ENHVER nuance af en meget lys eller svagt lyserad til lilla streg pa A-teststregen
ogleller B-teststregen sammen med en C-kontrolstreg indikerer et positivt resultat for
tilstedevaerelse af influenza A og/eller influenza B-antigen. Et positivt resultat udelukker ikke samtidig
infektion med andre patogener eller identificerer nogen specifik subtype af influenza A- eller B-virus.

BEMAERK: Positive teststreger er ssedvanligvis meget fremtraedende, men kan til tider variere i
nuance og intensitet. En lysered til lilla streg, uanset intensitet eller tykkelse, i A- eller B-omradet
anses som et positivt resultat. Intensiteten af kontrolstregen ber ikke sammenlignes med intensiteten
af teststregen, nar testresultatet fortolkes.

Tag dig god tid til at se meget ngje pa teststregerne. Hvis du ser en meget lys eller svagt lysered til
lilla teststreg, anses dette for et POSITIVT resultat.

BEMARK: Det er muligt, at der fremkommer 3 streger, hvilket i sa fald vil veaere en positiv test for
bade influenza A og influenza B. Samtidig infektion med influenza A og B er sjeelden. Kliniske prover,
der er "dobbelt positive” (positive for influenza A og influenza B) med OSOM ULTRA PLUS test for
influenza A og B ber testes igen med en ny patientpreve, et nyt reagensglas med ekstraktionsbuffer
og en ny teststrimmel. Gentagne "dobbelt positive” resultater for influenza A og B skal bekraeftes
med virusdyrkning eller en FDA-godkendt molekylzer assay for influenza A og B, inden resultaterne
indberettes.

NEGATIVT RESULTAT

Hvis der efter 10 minutter KUN en lysergd til lilla kontrolstreg, indikerer det, at der IKKE er pavist
influenza A- eller B-virusantigen. Et negativt resultat ber indberettes som formodet negativt for
tilstedeveerelse af influenza-antigen.

BEMAERK: Et negativt testresultat udelukker ikke infektion med influenza A eller B. Infektion pga.
influenza kan ikke udelukkes, eftersom der kan veere antigen til stede i preven i en maengde, der
ligger under testens detektionsgreense. Negative test er formodet negative og ber bekreeftes ved
dyrkning eller en FDA-godkendt molekylaer assay.

UGYLDIGT RESULTAT

Hvis den lysergde til lilla kontrolstreg ikke fremkommer, selv hvis der fremkommer en meget lys eller
svagt lyserad til lilla streg i ENHVER nuance, anses resultatet for ugyldigt. Hvis baggrundsfarven efter
10 minutter ikke bliver klar, og den interfererer med testresultatet, anses testresultatet som ugyldigt.
Hvis testen er ugyldig, skal der udfgres en ny test med en ny patientpreve, et nyt reagensglas med
ekstraktionsbuffer og en ny teststrimmel.

BEGRANSNINGER

« Indholdet i dette saet skal bruges til kvalitativ « Born har tendens til at sprede virus i hgjere grad
pavisning af influenza type A- og B-antigener og i laengere perioder end voksne. Derfor vil
direkte fra naesepodnings- og naese-/ prover fra voksne ofte afgive lavere sensitivitet
sveelgpodningspraver. end prover fra barn.

« Testen paviser bade levedygtig (levende) og « Positive og negative praediktive veerdier
ikke-levedygtig influenza A og B. Testydelsen afhaenger i hgj grad af preevalensen. Falskt
afhaenger af maengden af virus (antigen) i negative testresultater forekommer oftere i
preven og kan enten korrelere eller ej med hejsaesonen, nar sygdomspreevalensen er
resultater fra virusdyrkning eller molekyleer hgj. Falskt positive testresultater forekommer
analyse udfert pa samme prove. oftere i perioder med lav influenza-aktivitet, hvor

Der kan forekomme et negativt testresultat, hvis preevalensen er moderat il lav.
niveauet af antigen i en prgve er under testens  « Personer, der har faet en nasalt administreret

detektionsgraense, eller hvis prgven blev taget influenzavaccine, kan fa positive testresultater i
eller transporteret forkert. op til 3 dage efter vaccination.
« Hvis TESTPROCEDUREN ikke folges, kan » Monoklonale antistoffer kan muligvis ikke
det pavirke testydelsen negativt og/eller pavise — eller vil pavise med lavere sensitivitet
ugyldiggere testresultatet. —influenzavira, der har gennemgaet mindre
« Testresultater skal evalueres sammen med aminosyreaendringer i malepitopomradet.
andre kliniske data, som laegen har til radighed. + Hvis der er behov for differentiering af specifikke
« Positive resultater udelukker ikke samtidig influenza A- eller B-subtyper og -stammer,
infektion med andre patogener. er det ngdvendigt med yderligere testning i

konsultation med nationale eller regionale
sundhedsmyndigheder.

Ydelsen af denne test er ikke evalueret for
anvendelse hos patienter uden tegn og
symptomer pa respiratorisk infektion.
Ydelsen af denne test er ikke evalueret
for overvagning af antiviral behandling for
influenza.

Positive resultater kan ikke identificere
specifikke influenza A-subtyper eller influenza
B-stammer.

Negative testresultater kan ikke udelukke
sygdomme forarsaget af andre bakterielle eller
virale patogener.
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FORVENTEDE VARDIER

Preevalensen af influenza varierer fra ar til ar og er typisk pa sit hgjeste i vintermanederne.
Frekvensen af positive influenzatest afhaenger af mange faktorer, herunder prevetagning og
-handtering, anvendt testmetode, patientens alder, tidspunkt pa aret, geografisk placering samt lokal
sygdomspraevalens.

Den samlede frekvens af positive test bestemt med OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B

i et klinisk studie i 2018-2019 var 33,0 % for influenza A og 1,7 % for influenza B. De observerede
resultater efter alder er anfert i nedenstaende tabeller.

Influenza A-positive med OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B ifelge
aldersgruppe

Frekvens af influenza

Aldersgruppe Antal prover Antal influenza A-positive A-positive
<5ar 362 127 35,1 %
6til 21 &r 479 211 44,1 %
>22ar 369 61 16,5 %
| alt 1210 399 33,0 %

Influenza B-positive med OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B ifalge
aldersgruppe

Aldersgruppe Antal prever | Antal influenza B-positive Frekv;lj: oasfi::-:,ftlauenza
<5ar 362 5 14 %
6 til 21 ar 479 9 1,9 %
>223ar 369 6 16 %
| alt 1210 20 1,7%
YDELSESKARAKTERISTIKA
Klinisk ydelse

Et prospektivt kliniske studie til fastlaeggelse af ydelseskarakteristikaene af OSOM ULTRA

PLUS test for influenza A og B for pavisning af influenza A- og B-antigener i neese- og naese-/
svaelgpodningsprever blev udfert med praver, der blev indsamlet fra januar 2019 til maj 2019 pa
21 behandlingssteder i USA. Testning blev udfert pa behandlingssteder med CLIA-dispensation og
foretaget af ikke-opleerte operaterer uden laboratorieuddannelse eller -erfaring.

Prgverne blevet taget fra personer med influenzalignende symptomer, og som afgav informeret
samtykke. Der blev taget to (2) naesepodninger eller to (2) naese-/svaelgpodninger fra samme
naesebor fra hver forsggsdeltager i henhold til standardmetoder for prgvetagning. En (1) nzese- eller
naese-/svaelgpodninger blev brugt til gjeblikkelig testning med OSOM ULTRA PLUS test for influenza
A og B ifglge testproceduren. Den anden af de to naese- eller naese-/svaelgpodninger blev fortyndet

i 3,0 ml virustransportmedium (VTM). Praver, der blev fortyndet i VTM, blev opbevaret ved 2-8 °C,
indtil de blev transporteret pa is til et centralt referencelaboratorium. Prgverne, der blev indsamlet i
VTM, blev testet med referencemetoden, en FDA-godkendt molekyleer test og endnu en FDA-
godkendt molekyleer test til diskrepansanalyse, inden for de tilladte tidsrammer for prevetagning
ifolge produktvejledningen.

Der blev taget naese- eller naese-/sveelgpodningsprever fra 1228 forsggsdeltagere, der var

tilmeldt det prospektive kliniske studie. Ud af disse kunne 18 podningsprever ikke evalueres pga.
egnethedskriterier, prevehandteringsproblemer eller inkonklusive testresultater, hvorved der var i alt
1210 prospektive, evaluerbare prover tilbage. Fordelingen af forsagsdeltagernes alder og ken for de
1210 prospektive evaluerbare prover er anfert i nedenstaende tabel.

Alders- og kensfordeling

Aldersgruppe Kvinder Mand I alt
<5ar 175 187 362
6 til 21 &r 261 218 479
22 til 59 ar 107 206 313
260 ar 19 37 56
| alt 562 648 1210

Grundet en atypisk lav praevalens af influenza B-virus i USA under influenzassesonen 2018-2019,
blev de 1210 prospektive praver (20 influenza B-positive praver og 1190 influenza B-negative
prover) suppleret med 317 biobankprgver, der var blevet indsamlet under tidligere influenzasaesoner,
sa der i alt var 1527 prgver, som blev testet af ikke-opleerte brugere pa behandlingsstederne.

Ud af disse kunne en (1) biobankpreve ikke evalueres pga. prevehandteringsproblemer, sa der

i alt var 316 evaluerbare biobankprgver tilbage. Biobankpreverne var maskerede som prover fra
forsegsdeltagere, blev randomiseret og inkorporeret i den daglige arbejdsgang pa tre (3) steder med
CLIA-dispensation, som deltog i det prospektive kliniske studie.

| alt blev 1526 praver (1210 prospektive praver og 316 biobankprever) inkluderet i evalueringen af
assay-ydelsen. Ud af i alt 1526 evaluerbare udferte test var en (1) ugyldig (1/1526), hvilket gav en
fejlprocent pa 0,07 % (95 % ClI: 0,01 %-0,37 %). Ydelsen af OSOM ULTRA PLUS test for influenza A
og B sammenlignet med en FDA-godkendt molekylaer komparativ metode med prospektive prgver og
biobankprever er anfgrt i nedenstaende tabeller.
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Ydelse ved influenza A — naese- og nase-/svaelgpodningspraver

OSOM ULTRA PLUS test for Komparativ metode

influenza A og B - Influenza A Positive Negative 1 alt
Positive 362 372 399
Negative 39° 1088°¢ 1127
| alt 401 1125 1526
Sensitivitet 90,3 % (95 % Cl: 87,0 %-92,8 %)

Specificitet 96,7 % (95 % Cl: 95,5 %-97.,6 %)

2 Der blev pavist influenza A i 23/37 falskt positive praver vha. en sekundser FDA-godkendt molekyleer test
b Der blev ikke pavist influenza A i 7/39 falskt negative prover vha. en sekundser FDA-godkendt molekylaer
test

¢ Alle biobankpraver var negative for influenza A [to (2) prover afgav ikke gyldige resultater ved den
sekundeere FDA-godkendte molekyleere test]

Ydelse ved influenza B — nzese- og naese-/svaelgpodningsprover

OSOM ULTRA PLUS test for Komparativ metode

influenza A og B - Influenza B Positive Negative 1 alt
Positive 132 112 143
Negative 18° 1365 1383
| alt 150 1376 1526
Sensitivitet 88,0 % (95 % Cl: 81,8 %-92,3 %)

Specificitet 99,2 % (95 % Cl: 98,6 %-99,6 %)

@ Ni (9) af de prospektive prover og to (2) af biobankproverne var falskt positive med OSOM ULTRA PLUS
test for influenza A og B. Der blev pavist influenza B i 3/11 falskt positive praver vha. en sekundaer FDA-
godkendt molekyleer test.

° Fire (4) af de prospektive prover og fiorten (14) af biobankpreverne var negative med OSOM ULTRA PLUS
test for influenza A og B. Der blev ikke pavist influenza B i 2/18 falskt negative prover vha. en sekundeer
FDA-godkendt molekyleer test.

ANALYTISK YDELSE

Reproducerbarhed

Reproducerbarheden af OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B, nar testen blev anvendt af
ikke-opleerte brugere, blev evalueret i et multicenterstudie. Der blev udfert test pa tre (3) steder med
CLIA-dispensation, som deltog i det prospektive kliniske studie. Dette studie inkluderede prever med
analytniveauer ved og under detektionsgreensen (Limit of Detection/LoD) for influenza A og influenza
B.

Et panel af podepinde, inklusive aegte negative (intet virus), hgjt negative (lige under LoD), lavt
positive (ved eller teet pa LoD) samt moderat positive (ved eller taet pa 2x LoD) for influenza A og
influenza B blev kodet, randomiseret og maskeret for operatgrerne. Prgverne blev maskeret som
patientprgver og blev givet til de pageeldende operaturer til testning i lebet af en hel normal testdag.
Studiet blev udfert med to operaterer pr. sted over fem ikke-konsekutive dage.

OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B afgiver reproducerbare resultater, nar test udferes af
adskillige ikke-opleerte dedikerede brugere pa adskillige teststeder over adskillige dage. Studiet viste,
at ikke-opleerte dedikerede brugere med ngjagtighed kunne udfgre og fortolke OSOM ULTRA PLUS
test for influenza A og B ved og under LoD-niveauet for bade influenza A og influenza B. Resultaterne
er anfert i nedenstaende tabel.

Resultater fra reproducerbarhedsstudiet — Procent overensstemmelse med
forventede resultater

Provekategori Teststed 1 Teststed 2 Teststed 3 1alt
Influenza A hgjt negative’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza A lavt positive 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9 % (89/90)
Influenza A moderat positive 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza B hgit negative’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza B lavt positive 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza B moderat positive 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
/Egte negative 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)

' Det "forventede resultat” for hgjt negative prover er "ikke pavist’.

Analytisk sensitivitet

Detektionsgraensen (LoD) for OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B blev fastlagt i
fortyndingsstudier udfert med to influenza A-stammer og to influenza B-stammer pa to partier af
OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B. LoD repraesenterer koncentrationen af influenzavirus,
der konsekvent producerer positive resultater = 95 % af tiden. De omtrentlige LoD-koncentrationer,
der blev identificeret for hver testet stamme, er folgende: Influenza A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10’
TCIDso/ml, influenza A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10°% CEIDso/ml, influenza B/
Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x10?
TCIDso/ml.
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Analytisk reaktivitet

| alt 28 influenza A-, B- og C-stammer blev testet med OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og

B ved niveauer pa eller nzer assayets detektionsgreense (LoD). Alle influenza A-isolater afgav de
forventede influenza A-positive og influenza B-negative resultater, og alle influenza B-isolater afgav
de forventede influenza A-negative og influenza B-positive resultater. Influenza-stammeisolaterne i
nedenstaende tabel er anfert ved de laveste testkoncentrationer, der afgav de forventede resultater.
*BEMAERK: Nedenstaende influenza C-stamme producerede de forventede influenza A-negative og
influenza B-negative resultater og er anfart ved den hgjeste koncentration, der blev testet.

Influenza-stamme Koncentration Type Subtype Testr I
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Pavist
AJ/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A HIN1 Pavist
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Pavist
AlVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Pavist
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Pavist
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Pavist
Bl/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/ml B Victoria Pavist
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (Avian) Pavist
ClTaylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C Ikke pavist*

Analytisk specificitet: Krydsreaktivitet og mikrobiel interferens

OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B blev evalueret med 41 organismer (bakterielle, virale,
svampe) og humant DNA, som anfert nedenfor. Bakterielle isolater blev testet ved koncentrationer
pé ca. 10° kolonidannende enheder pr. ml (CFU/ml). Chlamydia pneumoniae blev testet ved en
koncentration pa mindst 2,0 x 102 CFU/ml. Corynebacterium ulcerans og Streptococcus pyogenes

blev testet ved en koncentration pa mindst 1,0 x 10° CFU/m. Virusisolater blev testet ved ca.

105 kopier pr. ml (CP/ml) eller 10* - 10° vaevskultur ved infektigs dosis pa 50 % pr. ml (TCIDso/

ml). Humant genomisk DNA blev fortyndet ved at niveau, der var sterre end den anbefalede
minimumskoncentration pa 10* kopier/ml i virustransportmedium (VTM). Der blev ikke observeret
nogen krydsreaktivitet ved de testede koncentrationer, eftersom alle organismerne og det humane

genomiske DNA afgav negative resultater.

Bakterie-/svampepanel
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis

avirulent Mycobacterium tuberculosis

Virus/viruspanel

Adenovirus type 1

Adenovirus type 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

Cytomegalovirus (CMV)

Epstein-Barr virus (EBV)

Human herpesvirus 6 (HHV-6), Z29

Human herpes virus 7 (HHV-7), SB-stamme

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Parainfluenza virus 3

Meeslingevirus

Faresyge

Metapneumovirus 3 type B1
Metapneumovirus 9 type A1

Rhinovirus type 1A

Enterovirus 68

Respiratorisk syncytialvirus type A2 (RSV-A)
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Parainfluenza virus 1
Parainfluenza virus 2

Interfererende stoffer

Respiratorisk syncytialvirus type B (RSV-B)

OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B er blevet evalueret med potentielle interfererende

stoffer, der kan forekomme i respiratoriske prever. Stofferne blev testet ved de koncentrationer, der
er anfert i nedenstaende tabel. Der blev ikke observeret nogen interferens med testen for nogen af
stofferne ved nogen af de anferte koncentrationer.

Stof Potentielt interfererende stof Testet koncentration
Stofrelateret kontrol Ter podning Ikke relevant
Studierelateret kontrol Virustransportmedium (VTM) Ikke relevant
Slim (bovint) Mucin protein 19 mg/ml
Fuldblod Fuldblod med EDTA 5 % vol/vol
Analgetikum Acetaminofen 0,1 mg/ml
Aspirin 16,2 mg/ml
NSAID-praeparater Ibuprofen 40 mg/ml
Naproxen 55 mg/ml
Dexamethason 0,5 mg/ml
Fluticason 50 mg/ml
Mometasonfuroat 2,5 pg/ml
Nasale kortikosteroider Budesonid 25 pg/ml
Flunisolid 68,8 ug/ml
Triamcinolonacetonid 5,5 pg/ml
Beclomethason 16 pg/ml
Oxymetazolin 0,025 % vol/vol
Naesespray Phenylephrin 0,5 % volivol
Natriumchlorid 0,325 % vol/vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Naesegel Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x,
Svovl 12x, 30x, 200x
Antiviralt middel Oseltamivir 5 mg/ml
Antibakterielt middel Tobramycin 40,0 ug/ml
Halstablet Benzokain 2,5 % sol.
Antibiotisk nsesesalve Mupirocin 0,15 mg/ml
Allergimedicin Histamin hydrochloricum 1%

Kompetitiv interferens

Ydelsen af OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B er blevet evalueret ved tilstedevaerelse

af hgje niveauer af influenza A og influenza B. Konstruerede hgj og lav titer influenza A- (H1N1 og
H3N2) og B-positive praver blev forberedt og pafert podepinde. Hgj titer for influenza A var ved en
koncentration pa 7,1x10% TCIDso/ml for HIN1 og 2,2x107 CEIDso/ml for H3N2; hgj titer for influenza

B blev sat til 1,6x10* TCIDso/ml. Lav titer for influenza A var ved en koncentration pa 1,4x102 TCIDso/
ml for HIN1 og 4,4x10% CEIDso/ml for H3N2; lav titer for influenza B blev sat til 3,2x102 TCIDso/ml.
Hgje og lave viruskoncentrationer af influenza A og B blev blandet og testet. Der blev ikke observeret
nogen kompetitiv interferens for testydelsen.

ASSISTANCE

Hvis du har spergsmal om brug af dette produkt, eller hvis du vil indberette et problem med OSOM
ULTRA PLUS test for influenza A og B, bedes du kontakte teknisk service hos Sekisui Diagnostics pa
+1 (781) 652-7800 eller SDADiagnostics TSDL@sekisuidiagnostics.com.

Arlige analytiske reaktivitetstestresultater med CDC-influenzapaneler findes pa vores hiemmeside pa:
www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B, testseet (katalognummer 1032E)
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OSOM® ULTRAPLUS FLU A&B TEST
CATALOGUSNUMMER 1032E
CLIA-COMPLEXITEIT: VRIJGESTELD

GEBRUIKSAANWIJZING

BEOOGD GEBRUIK

De OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test is een snelle diagnostische immunochromatografische

in vitro-test bedoeld voor de rechtstreekse kwalitatieve detectie van antigenen bestaande uit
nucleoproteine van influenza type A en type B in monsters verkregen door middel van een neus- of
nasofaryngeaal uitstrijkje bij patiénten met de symptomatologie van een luchtweginfectie.

De test is bedoeld ter ondersteuning bij de snelle differentiéle diagnose van influenza A- en
B-virusinfecties. Deze test is niet bedoeld voor de detectie van influenza C-virus.

Een negatief testresultaat betekent dat er waarschijnlijk geen influenza A en B aanwezig is; het wordt
aangeraden deze resultaten te bevestigen door middel van een viruskweek of een door de FDA
goedgekeurde moleculaire bepaling op influenza A en B. Negatieve testresultaten sluiten niet uit dat
er een infectie met influenzavirus aanwezig is en moeten niet worden gebruikt als de enige basis voor
het nemen van behandelbeslissingen of andere beslissingen omtrent patiéntenzorg.

De prestatiekenmerken voor influenza A zijn vastgesteld tijdens het griepseizoen van 2018-2019 in de
VS, toen A/H1N1pdm09 en influenza A/H3N2 de dominante influenza A-virustypen in circulatie waren,
met co-circulatie van influenza B-lijnen Yamagata en Victoria. Wanneer er andere typen influenza A of
B opkomen, kunnen de prestatieckenmerken variéren.

Indien er op basis van actuele klinische en epidemiologische screeningscriteria van de
volksgezondheidsinstanties een vermoeden is van een infectie met een nieuw influenzavirus, neem
dan monsters af, met passende voorzorgsmaatregelen voor infectiebeheersing bij nieuwe virulente
influenzavirussen en laat deze testen door uw plaatselijke of regionale gezondheidsdienst. Probeer
in deze gevallen geen viruskweek uit te voeren, tenzij er een BSL 3+-faciliteit beschikbaar is waar
monsters kunnen worden ontvangen en opgekweekt.

SAMENVATTING EN UITLEG

Influenza is, samen met verkoudheid, een van de meest voorkomende acute luchtweginfecties en
geeft symptomen zoals hoofdpijn, koude rillingen, droge hoest, pijn in het gehele lichaam en koorts.
In de Verenigde Staten treft de ziekte jaarlijks 5%-20% van de bevolking, wat resulteert in meer
dan 200.000 ziekenhuisopnamen en 36.000 doden." Doorgaans is influenza A het meest prevalent
en gaat dit type gepaard met de meest ernstige influenza-epidemieén, terwijl bij de symptomen

bij infecties met influenza B meestal lichter zijn. De diagnose is lastig, omdat de aanvankelijke
symptomen vergelijkbaar kunnen zijn met de symptomen bij andere infectieziekten. Aangezien
griepvirussen zeer besmettelijk zijn kan een juiste diagnose en snelle behandeling van patiénten
een gunstig effect hebben op de volksgezondheid. Ook kan een juiste diagnose en de mogelijkheid
onderscheid te maken tussen antigenen van influenza type A en B helpen onterecht gebruik van
antibiotica tegen te gaan en de arts in staat stellen een antivirale behandeling voor te schrijven.

Antivirale behandeling moet zo snel mogelijk beginnen, idealiter binnen 48 uur na na het optreden
van de eerste symptomen, omdat de behandeling de duur van de symptomen kan bekorten.2 Met de
OSOM ULTRA PLUS FLU A%B Test kunnen virale antigenen van influenza type A en-of type B bij
symptomatische patiénten snel worden gedetecteerd.

PRINCIPE VAN DE PROCEDURE

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bestaat uit een teststrookje waarmee afzonderlijk influenza A
en B kan worden gedetecteerd. Tijdens de testprocedure worden de nucleoproteinen uit een uitstrijkje
in oplossing gebracht door het monsterstaafje in een buisje met extractiebuffer te brengen. Het
teststrookje wordt vervolgens in de monstermix geplaatst, die over het oppervlak van de membraan
omhoog kruipt. Als er in het monster antigenen van influenza A en/of B aanwezig zijn, vormt het
antigeen een complex met de monoklonale muizenantilichamen (IgG) tegen nucleoproteine van
influenza A en/of B; dit antilichaam is geconjugeerd aan colloidale gouddeeltjes. Het complex bindt
vervolgens aan een tweede rattenantilichaam tegen influenza A en/of muizenantilichaam tegen
influenza B die op het nitrocellulosemembraan zijn gecoat. Het resultaat is geldig als er een roze

tot paarse controlelijn zichtbaar wordt in het controlegebied van het teststrookje. Als er een tweede
en mogelijk een derde lichtroze tot paarse lijn verschijnt in het testgebied, betekent dat een positief
resultaat voor influenza A, B of A en B. Een zichtbare controlelijn maar geen testlijn geldt als een
negatief resultaat.

INHOUD VAN DE KIT
27 - teststrookjes
27 - steriele staafjes voor neusuitstrijkjes

27 - buisjes met extractiebuffer, elk met 0,25 ml fosfaatgebufferde zoutoplossing (met 0,09%
natriumazide als conserveermiddel)

1 - controlestaafje positief voor influenza A (verpakt met een tablet droogmiddel) gecoat met niet-
infectieus recombinant influenza A met 0,05% natriumazide
1 - controlestaafje positief voor influenza B (verpakt met een tablet droogmiddel) gecoat met niet-

infectieus recombinant influenza A met 0,05% natriumazide
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1 - gebruiksaanwijzing

1 - werkopperviak

BENODIGDE MATERIALEN DIE NIET WORDEN MEEGELEVERD

« Timer of klokje

« Indien nodig: steriele staafjes voor nasofaryngeale uitstrijkjes (Puritan®, catalogusnr. 25-1406 1PF)
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Uitsluitend voor diagnostisch gebruik in vitro. * Ga bij het afnemen, hanteren, opslaan en

« Let op: In de Verenigde Staten mag dit product ~ Verwijderen van patiéntenmonsters en al het
wettelijk slechts door of op voorschrift van een gebruikte materiaal uit de kit te werk volgens
arts worden verkocht. de veiligheidsrichtlijnen van uw kliniek en/

of laboratorium en met inachtneming van
passende voorzorgsmaatregelen.®

« Bij het hanteren van patiéntenmonsters wordt
aangeraden nitril of latex handschoenen (of
vergelijkbaar) te gebruiken.®

en teststrookjes zijn itsluitend voor eenmalig ~ * Het afnemen van onvoldoende monster of een
gebruik. Niet opnieuw gebruiken. onjuiste werkwijze bij de afname, opslag en het

L X ) transport van monsters kan leiden tot foutieve

« In het buisje met extractiebuffer zit genoeg resultaten.
vloeistof voor slechts één test. Plaats geen
tweede teststrookje in hetzelfde buisje met
extractiebuffer, omdat daardoor ongeldige
of onjuiste resultaten kunnen worden verkregen.

« Gebruik of meng geen materiaal uit
verschillende partijen.

OPSLAG EN STABILITEIT VAN DE KIT

Bewaar de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bij kamertemperatuur (15-30 °C) in de oorspronkelijke
verpakking, uit de buurt van direct zonlicht. De inhoud van de kit is stabiel tot de uiterste
gebruiksdatum, die op de doos staat vermeld.

« Bewaar geen onderdelen van de testkit in de vriezer.

« Gebruik de teststrookjes of extractiebuffer niet na de uiterste gebruiksdatum.

« Doe meteen nadat u een teststrookje uit de droge bus met teststrookjes hebt genomen, de dop
weer op de bus.

» Gooi teststrookjes weg als ze meer dan 30 minuten buiten de droge bus zijn geweest.

MONSTERAFNAME EN VOORBEREIDINGEN

Deze test is alleen geschikt voor neus- of nasofaryngeale uitstrijkjes. Het gebruik van neuslavages of
-aspiraten is niet gevalideerd.

LET OP: Vers afgenomen patiéntenmonsters dienen zo snel mogelijk na afname te worden verwerkt
met behulp van extractiebuffer. Als het monster niet meteen kan worden verwerkt, kunnen de
uitstrijkjes maximaal 8 uur worden bewaard bij kamertemperatuur (15-30 °C) of maximaal 24 uur
gekoeld (2-8 °C) voordat ze worden getest. Laat gekoelde monsters voor het testen eerst op
kamertemperatuur komen.

LET OP: Gebruik voor de beste resultaten uitsluitend de staafjes voor neusuitstrijkjes in de kit van
de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test [of de staafjes voor nasofaryngeale uitstrijkjes (Puritan®,
catalogusnr. 25-1406 1PF)]. Gebruik geen staafjes met een katoenen, rayon of polyester tip of met
een houten steel.

Afname van een neusuitstrijkje (staafjes geleverd in de kit)

1. Steek het steriele staafje voorzichtig in het neusgat waarin de meeste
afscheiding aanwezig lijkt te zijn. Steek het staafje in het neusgat tot u ,/
weerstand voelt ter hoogte van de neusschelpen (minder dan 2,5 cm
diep). /(),)

2. Draai het staafje enkele keren tegen de wand van de neus en haal het =
weer uit het neusgat.

» Gebruik de inhoud van de kit niet na de uiterste
gebruiksdatum, die op de doos staat vermeld.

« Volg altijd de gebruiksaanwijzing voor het
verkrijgen van accurate resultaten.

« Monsterstaafjes, buisjes met extractiebuffer

» Gebruik voor de beste resultaten de staafjes
voor neusuitstrijkjes die in de kit worden
geleverd.

« Voer ongebruikt materiaal en verpakkingen af
overeenkomstig nationale, regionale en lokale
regelgeving.

A\

3. Breng het monster binnen 8 uur na de afname in het buisje met
extractiebuffer voor verwerking.

Afname van een nasofaryngeaal uitstrijkje (met een staafje

voor nasofaryngeale uitstrijkjes, niet meegeleverd)

1. Steek het steriele staafje voorzichtig in het neusgat waarin de meeste
afscheiding aanwezig lijkt te zijn.

2. Houd het staafje bij de onderkant van het neusseptum en duw het
voorzichtig tegen de achterkant van de nasofarynx.

3. Draai het staafje enkele keren en haal het weer uit het neusgat.

4. Breng het monster binnen 8 uur na de afhame in het buisje met
extractiebuffer voor verwerking.
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HANTERING VAN MONSTERS

« Hoe goed de test werkt is afhankelijk van de kwaliteit van het afgenomen monster, maar ook
van de hantering en het transport van het monster. Een onjuiste werkwijze bij de afname en/
of hantering van het monster kan leiden tot negatieve resultaten. Vanwege het belang van de
kwaliteit van de monsters wordt sterk aangeraden de afname te laten uitvoeren door mensen die
daarin getraind zijn.

« Gebruik voor accurate resultaten geen zichtbaar bloederige of overmatig viskeuze monsters.

« Als er een kweek moet worden ingezet, moet daarvoor een afzonderlijk uitstrijkje worden
afgenomen.

« Nadat het staafje met het monster in de extractiebuffer is geplaatst, moet het geéxtraheerde
monster binnen 2 uur worden gebruikt.

TRANSPORT EN OPSLAG VAN MONSTERS

Staafjes met patiéntenmonsters kunnen worden opgeslagen en vervoerd in een schone, droge
container zoals een plastic of glazen buisje. Voor het geval ze in medium moeten worden geplaatst is
bij testen van de volgende transportmedia aangetoond dat geen verstorend effect hebben op de test.
Let op: als het monster in medium wordt verdund, kan de gevoeligheid van de test daardoor afnemen.
Het wordt niet aanbevolen de monsters te bewaren in andere transportmedia.

Opslagcondities
Transportmedium
15-30 °C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Max. 24 uur Max. 48 uur
Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Medium Max. 24 uur Max. 48 uur
Bartels® FlexTrans™ Medium Max. 24 uur Max. 48 uur

LET OP: De prestaties voor monsters die verdund waren in transportmedium zijn niet beoordeeld in
klinisch onderzoek.

KWALITEITSCONTROLE

In de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test zijn twee soorten controles aanwezig: interne controles
voor de procedure om te bepalen of de test geldig was, en twee externe positieve en negatieve
controles voor influenza A en influenza B.

Interne controles voor de procedure
In elk teststrookje zijn enkele controles opgenomen bij wijze van routinematige controles op de
kwaliteit van het testsysteem en de gebruiker.

1. Het zichtbaar worden van de controlelijn in het resultaatvenster is een interne controle voor de
procedure. Ook geeft dit aan dat het teststrookje op de juiste wijze is aangebracht. Als op het moment
van aflezen geen controlelijn zichtbaar is, is de test ongeldig.

2. Een tweede interne controle voor de procedure is het helder worden van de achtergrond in het
gebied waar het resultaat wordt afgelezen. Tevens dient dit als extra controle voor de capillaire flow.
Op het moment van aflezen moet de achtergrond wit tot lichtroze van kleur zijn. De achtergrond mag
het aflezen van de test niet bemoeilijken. Als de achtergrond niet helder wordt en het testresultaat
verstoort, is de test ongeldig.

Als zich een probleem voordoet, neem dan contact op met de afdeling Technische
ondersteuning van Sekisui Diagnostics via telefoonnummer 1(781) 652-7800 of via
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Externe kwaliteitscontrole

De kit van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bevat één controlestaafje dat positief is voor
influenza A en één controlestaafje dat positief is voor influenza B; deze bevatten beide recombinant
antigeen, voor externe kwaliteitscontrole. Het controlestaafje dat positief is voor influenza A fungeert
tevens als negatieve controle voor het influenza B-antigeen en het controlestaafje positief voor
influenza B fungeert ook als negatieve controle voor het influenza A-antigeen.

Gebruik deze controles om te helpen waarborgen dat de teststrookjes naar behoren werken en om
aan te tonen dat de gebruiker de test op de juiste wijze heeft uitgevoerd.

« Bij het testen van het positieve controlestaafje voor influenza A geeft het zichtbaar worden van een
roze tot paarse lijn in welke tint dan ook, ONGEACHT de intensiteit, op de plaats van de testlijn
voor influenza A, in combinatie met een controlelijn (C) aan dat de antigeenbindende werking van
de teststrookjes functioneert.

« Bij het testen van het positieve controlestaafje voor influenza B geeft het zichtbaar worden van een
roze tot paarse lijn in welke tint dan ook, ONGEACHT de intensiteit, op de plaats van de testlijn
voor influenza B, in combinatie met een controlelijn (C) aan dat de antigeenbindende werking van
de teststrookjes functioneert.

Externe controles zijn bedoeld om te controleren of de reagentia nog naar behoren werken.

Als de externe kwaliteitscontrole een onjuist resultaat geeft, test de betreffende controle dan
nogmaals of neem contact op met de afdeling Technische ondersteuning van Sekisui Diagnostics via
1(781) 652-7800 of SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com alvorens patiéntenmonsters te
testen.
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De vereisten wat betreft externe kwaliteitscontrole moeten worden vastgesteld overeenkomstig
plaatselijke, regionale en landelijke voorschriften of de accreditatievereisten. Sekisui Diagnostics
raadt aan bij elke nieuwe partij, bij elke nieuwe zending die is ontvangen en bij elke nieuwe,
onervaren gebruiker ten minste de positieve en negatieve externe controles mee te nemen.

Extra controles kunnen afzonderlijk worden aangeschaft (OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Control Kit, catalogusnummer 1034).

Testprocedure voor kwaliteitscontrole

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bevat één controlestaafje dat positief is voor influenza A en
één controlestaafje dat positief is voor influenza B; deze bevatten beide recombinant antigeen, voor
externe kwaliteitscontrole. Om een positieve of negatieve controle uit te voeren, volgt u de stappen
onder 'Testprocedure'. Behandel daarbij de controlestaafjes op dezelfde manier als de staafjes met
uitstrijkjes. Het controlestaafje dat positief is voor influenza A fungeert tevens als negatieve controle
voor het influenza B-antigeen en het controlestaafje positief voor influenza B fungeert ook als
negatieve controle voor het influenza A-antigeen.

TESTPROCEDURE
10X
>
Krachtig
draaien

1 . Draai het dopje van een buisje met extractiebuffer.
LET OP: Breng het monster binnen 8 uur na de afname in het buisje met extractiebuffer voor
extractie.

2. Steek het staafje door de ribbeltjes in de vloeistof in het buisje met extractiebuffer.
Draai het staafje ten minste tien keer krachtig in de vloeistof (waarbij het monster is
ondergedompeld).
LET OP: Het kan zijn dat de staafjes niet tot op de bodem van het buisje komen. Zorg dat het
monster bij het mengen volledig is ondergedompeld.
LET OP: Voor het verkrijgen van de beste resultaten moeten monsters krachtig met de oplossing
worden gemengd.

@

Haal het staafje uit het buisje en gooi het weg bij het biologisch gevaarlijk afval.
Pak een teststrookje uit het busje. Doe meteen de dop weer op het busje.
Steek het teststrookje (met de pijlen omlaag gericht) in het buisje.

Start de timer.

4, Lees na 10 minuten het testresultaat af.
LET OP: Kijk onder 'Interpretatie van de resultaten' of in het diagram van de teststrookjes voor
hulp bij het aflezen van de teststrookjes of voor de juiste positie van de lijn.
LET OP: Het kan nodig zijn het teststrookje uit het buisje te halen om het resultaat af te lezen.
Gooi gebruikte buisjes en teststrookjes weg bij het biologisch gevaarlijk afval.

DIAGRAM VAN EEN TESTSTROOKJE

Uiteinde Resultaatvenster Uitleg Uiteinde om
met monster monsterresultaat vast te pakken

I | ] | |
(] [ ] I

Testlijn influenza A Testlijn influenza B Controlelijn

|

o] |

mon
o
z
=
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INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Positief voor influenza A Positief voor influenza B Negatief Ongeldig
ABC ABC ABC ABC
Kl 1 |
[ < mimE § < Eilm o
£ +
Eén lijn op de Eén lijn op de Eén lijn op de Er wordt geen lijn
controlepositie en één  controlepositie en één controlepositie en geen  zichtbaar op de positie
lijn op testpositie 'A". lijn op testpositie 'B'. lijnen op testpositie van de controlelijn.
‘A of 'B. Herhaal de test met

een nieuw uitstrijkje,
een nieuw buisje met
extractiebuffer en een
nieuw teststrookje.

LET GOED OP BIJ HET INTERPRETEREN VAN DE RESULTATEN!
Als er geen controlelijn aanwezig is, is het resultaat niet geldig.

Als er een roze tot paarse lijn zichtbaar wordt, in welke tint dan ook, ONGEACHT de intensiteit, op
de plaats van de testlijn voor influenza A en/of influenza B, in combinatie met een controlelijn (C)
betekent dit dat het resultaat positief is voor de aanwezigheid van viraal antigeen van influenza A en/
of B.

Ook als de testlijn een zeer lichte roze tot paarse lijn is, zolang de controlelijn aanwezig is, is
dit een positief testresultaat.

POSITIEF RESULTAAT

Als er een roze tot paarse lijn zichtbaar wordt, in welke tint dan ook, ONGEACHT de intensiteit, op
de plaats van de testlijn voor influenza A en/of influenza B, in combinatie met een controlelijn (C)
betekent dit dat het resultaat positief is voor de aanwezigheid van viraal antigeen van influenza A en/
of B. Een positief resultaat betekent niet dat er geen co-infectie met andere pathogenen aanwezig
kan zijn en geeft geen informatie over de specifieke subtypes van influenza A of B.

LET OP: Een positieve testlijn is meestal heel duidelijk, maar de tint en de intensiteit kunnen soms
variéren. ledere roze tot paarse lijn, ongeacht de intensiteit en de dikte, in het gebied voor influenza A
of B, wordt beschouwd als positief resultaat. Voor interpretatie van de testresultaten mag de
intensiteit van de controlelijn niet worden vergeleken met die van de testlijn.

Neem de tijd om de testlijnen zeer zorgvuldig te bekijken. Ook als de testlijn een zeer lichte roze tot
paarse lijn is, wordt dit beschouwd als POSITIEF resultaat.

LET OP: Het is mogelijk dat er 3 lijnen zijn; dit zou wijzen op een positieve test voor zowel influenza A
als influenza B. Co-infectie met influenza A en B is zeldzaam. Test klinische monsters waarvoor met
de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test een 'tweevoudig positief' resultaat is verkregen (positief voor
influenza A en influenza B) nogmaals, met een nieuw uitstrijkje, een nieuw buisje met extractiebuffer
en een nieuw teststrookje. Bij monsters die ook bij herhaling tweevoudig positief worden bevonden
moeten deze resultaten worden bevestigd door middel van een viruskweek of een door de FDA
goedgekeurde moleculaire bepaling op influenza A en B voordat de resultaten worden gemeld.

NEGATIEF RESULTAAT

Als er na 10 minuten ALLEEN een roze tot paarse controlelijn zichtbaar is, betekent dit dat er GEEN
antigeen van influenza A of B is gedetecteerd. Een negatief resultaat moet worden gemeld als een
vermoedelijk negatief resultaat wat betreft de aanwezigheid van influenza-antigeen.

LET OP: Een negatief resultaat betekent niet dat er geen infectie met influenza A of B aanwezig kan
zijn. Infectie met influenza kan niet worden uitgesloten, omdat het antigeen in het monster aanwezig
kan zijn in een concentratie die lager is dan de detectiegrens van de test. Een negatief testresultaat
betekent dat er waarschijnlijk geen antigeen aanwezig is; dit moet worden bevestigd door middel van
een viruskweek of een door de FDA goedgekeurde moleculaire bepaling op influenza A en B.

ONGELDIG RESULTAAT

Als er geen roze tot paarse controlelijn zichtbaar wordt, zelfs als er een roze tot paarse lijn verschijnt
in welke tint dan ook, ONGEACHT de intensiteit, is het resultaat ongeldig. Als de achtergrond na

10 minuten niet helder wordt en het aflezen van de test bemoeilijkt, is het resultaat ongeldig. Als

de test ongeldig is, voer dan een nieuwe test uit met een nieuw uitstrijkje, een nieuw buisje met
extractiebuffer en een nieuw teststrookje.

BEPERKINGEN
« De inhoud van deze kit is bedoeld voor gebruik < Met deze test wordt zowel levensvatbaar
bij de rechtstreekse kwalitatieve detectie (levend) als niet-levensvatbaar influenza Aen B
van antigenen van influenza type A en B uit gedetecteerd. Het resultaat is afhankelijk van de
monsters verkregen door middel van een hoeveelheid virus (antigeen) in het monster en
neus- of nasofaryngeaal uitstrijkje. kan al dan niet correleren met de resultaten van

een viruskweek of een moleculaire bepaling op
hetzelfde monster.
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« Er kan een negatief resultaat voorkomen als

de hoeveelheid antigeen in een monster lager

is dan de detectiegrens van de test, of als het
monster niet op de juiste wijze is afgenomen of
vervoerd.

Als de TESTPROCEDURE niet wordt gevolgd,

kan dat een nadelig effect hebben op de

werking van de test en/of kan hierdoor het
testresultaat ongeldig zijn.

De resultaten moeten worden beoordeeld in

combinatie met de andere klinische informatie

waar de arts over beschikt.

« Een positief testresultaat betekent niet dat
er geen co-infectie met andere pathogenen
aanwezig kan zijn.

« Een positief testresultaat geeft geen informatie
over de specifieke subtypes van influenza A of
lijnen van influenza B.

« Een negatief testresultaat betekent niet dat er
geen ziekte aanwezig kan zijn die veroorzaakt
wordt door andere bacteriéle of virale
pathogenen.

« Over het algemeen vindt er bij kinderen meer
en langduriger virusafscheiding plaats dan bij
volwassenen. Bij het testen van monsters van
volwassenen is de gevoeligheid daarom vaak
lager dan wanneer monsters van kinderen
worden getest.

VERWACHTE WAARDEN

« Positieve en negatieve voorspellende waarden

zijn sterk afhankelijk van de prevalentie.

De kans op vals-negatieve testresultaten

is groter tijdens piekperioden, wanneer

de ziekteprevalentie hoog is. De kans op

vals-positieve testresultaten is groter tijdens

perioden waarin er weinig griepgevallen zijn en
de prevalentie matig tot laag is.

Mensen die een nasaal toegediend

influenzavaccin hebben gekregen kunnen

tot 3 dagen na de vaccinatie een positief

testresultaat vertonen.

 Het is mogelijk dat een influenzavirus met

kleine aminozuurveranderingen in de epitoop

waartegen de antilichamen zijn opgewekt,
door monoklonale antilichamen niet of met een
lagere gevoeligheid wordt gedetecteerd.

Als de specifieke suptypen en stammen

van influenza A of B moeten worden

onderscheiden, zijn aanvullende testen nodig,

in overleg met de plaatselijke of landelijke
volksgezondheidsdiensten.

» De werking van deze test is niet beoordeeld
voor gebruik bij patiénten zonder
symptomatologie van een luchtweginfectie.

» De werking van deze test is niet beoordeeld
voor het monitoren van antivirale behandeling
bij influenza.

De prevalentie van influenza wisselt per jaar en vertoont doorgaans een piek in de wintermaanden.
Het percentage positieve resultaten bij testen op influenza is afhankelijk van veel factoren, waaronder
de afname en hantering van monsters, de gebruikte testmethode, de leeftijd van de patiént, de tijd
van het jaar, de geografische locatie en de plaatselijke ziekteprevalentie.

Het totale percentage positieve resultaten met de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test tijdens het
klinisch onderzoek in 2018-2019 was 33,0% voor influenza A en 1,7% voor influenza B. De resultaten
voor de verschillende leeftijdsgroepen die werden waargenomen, staan in de onderstaande tabellen.

Positieve resultaten van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test voor influenza A

per leeftijdsgroep
Leeftijdsgroep Aantal monsters | Aantal influenza A-positief infl uZ?\Z\eRt-:%Zi tief
<5jaar 362 127 35,1%
6 t/m 21 jaar 479 211 44,1%
2 22 jaar 369 61 16,5%
Totaal 1210 399 33,0%

Positieve resultaten van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test voor influenza B

per leeftijdsgroep
M g o Percentage
Leeftijdsgroep Aantal monsters | Aantal influenza B-positief IV B-p%sitief
<5jaar 362 5 1,4%
6 t/m 21 jaar 479 9 1,9%
= 22 jaar 369 6 1,6%
Totaal 1210 20 1,7%

PRESTATIEKENMERKEN

Klinische prestaties

Ter bepaling van de prestatiekenmerken van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test voor de
detectie van antigenen van influenza A en B in neus- en nasofaryngeale uitstrijkjes is een prospectief
klinisch onderzoek uitgevoerd met monsters die van januari 2019 tot mei 2019 zijn afgenomen bij 21

zorglocaties verspreid over de Verenigde Staten. De testen werden uitgevoerd op de zorglocaties
die representatief waren voor instellingen met CLIA-vrijstelling, door ongetrainde gebruikers zonder
laboratoriumopleiding of -ervaring.

De monsters werden afgenomen bij mensen met griepachtige symptomen die geinformeerde
toestemming hadden gegeven. Bij elke proefpersoon werden twee (2) neusuitstrijkjes of twee

(2) nasofaryngeale uitstrijkjes afgenomen uit hetzelfde neusgat, volgens de gebruikelijke
afnamemethode. Eén (1) neus- of nasofaryngeaal uitstrijkje werd gebruikt voor onmiddellijk
testen met de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test volgens de testprocedure. Het andere neus- of
nasofaryngeale uitstrijkje van het paar werd geélueerd in 3,0 ml virustransportmedium (VTM). Het
monster dat in VTM was geélueerd werd bij 2-8 °C bewaard tot het op ijspakken werd verstuurd
naar een centraal referentielaboratorium. De monsters in VTM werden getest door middel van de
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referentiemethode, een door de FDA goedgekeurde moleculaire bepaling en een andere door de FDA
goedgekeurde moleculaire bepaling voor analyse van tegenstrijdige resultaten, binnen de toegestane
tijdvensters na afname van de monsters volgens de productinstructies.

Er werden neus- of nasofaryngeale uitstrijkjes afgenomen bij 1228 proefpersonen die deelnamen
aan het prospectieve klinisch onderzoek. Van deze uitstrijkjes waren 18 niet beoordeelbaar vanwege
geschiktheidscriteria, problemen met de hantering van de monsters of niet-eenduidige testresultaten,
zodat er in totaal 1210 beoordeelbare prospectieve monsters overbleven. De distributie van de
proefpersonen naar leeftijd en geslacht voor de 1210 beoordeelbare prospectieve monsters zijn
weergegeven in onderstaande tabel.

Distributie naar leeftijd en geslacht

Leeftijdsgroep Vrouw Man Totaal
<5 jaar 175 187 362
6 t/m 21 jaar 261 218 479
22 t/m 59 jaar 107 206 313
2 60 jaar 19 37 56
Totaal 562 648 1210

Vanwege de atypisch lage prevalentie van influenza B in de VS tijdens het griepseizoen van 2018-
2019 werden de 1210 prospectieve monsters (20 influenza B-positieve en 1190 influenza B-negatieve
monsters) aangevuld met 317 monsters uit een biobank, afgenomen tijdens eerdere griepseizoenen,
zodat in totaal 1527 monsters werden getest door ongetrainde gebruikers op zorglocaties. Van die
monsters was één (1) biobankmonster niet beoordeelbaar vanwege problemen bij de hantering van
het monster, zodat in totaal 316 beoordeelbare monsters overbleven. De biobankmonsters werden
gelabeld als monsters van proefpersonen, gerandomiseerd en opgenomen in de dagelijkse workflow
van drie (3) locaties met CLIA-vrijstelling die deelnamen aan het prospectieve klinisch onderzoek.

In totaal werden bij de beoordeling van de prestaties van de test 1526 monsters (1210 prospectieve
monsters en 316 monsters uit een biobank) getest. Van alle 1526 beoordeelbare testen die werden
uitgevoerd was er één (1) ongeldig (1/1526), wat neerkomt op een percentage van ongeldige testen
van 0,07% (95%-Bl: 0,01%-0,37%). De prestaties van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ten
opzichte van een door de FDA goedgekeurde moleculaire vergelijkingsmethode met prospectieve
monsters en biobankmonsters is weergegeven in de onderstaande tabellen.

Prestaties wat betreft influenza A - neus- en nasofaryngeale uitstrijkjes

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Vergelijkingsmethode

- Influenza A Positief Negatief Totaal
Positief 362 372 399
Negatief 39° 1088°¢ 1127
Totaal 401 1125 1526
Gevoeligheid 90,3% (95%-Bl: 87,0%-92,8%)

Specificiteit 96,7% (95%-BI: 95,5%-97,6%)

a In 23/37 vals-positieve monsters werd influenza A wel gedetecteerd met een tweede door de FDA
goedgekeurde moleculaire bepaling

b In 7/39 vals-negatieve monsters werd influenza A niet gedetecteerd met een tweede door de FDA
goedgekeurde moleculaire bepaling

¢ Alle biobankmonsters waren negatief voor influenza A [Voor twee (2) monsters werden met de tweede door
de FDA goedgekeurde moleculaire bepaling geen geldige resultaten verkregen]

Prestaties wat betreft influenza B - neus- en nasofaryngeale uitstrijkjes

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Vergelijkingsmethode

- Influenza B Positief Negatief Totaal
Positief 132 112 143
Negatief 18" 1365 1383
Totaal 150 1376 1526
Gevoeligheid 88,0% (95%-BlI: 81,8%-92,3%)

Specificiteit 99,2% (95%-BlI: 98,6%-99,6%)

2 Negen (9) prospectieve monsters en twee (2) biobankmonsters waren vals-positief met de OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test. In 3/11 vals-positieve monsters werd influenza B wel gedetecteerd met een tweede
door de FDA goedgekeurde moleculaire bepaling.

5 Vier (4) prospectieve monsters en 14 biobankmonsters waren negatief met de OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B Test. In 2/18 vals-negatieve monsters werd influenza B niet gedetecteerd met een tweede door de
FDA goedgekeurde moleculaire bepaling.

ANALYTISCHE PRESTATIES

Reproduceerbaarheid

De reproduceerbaarheid van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bij gebruik door ongetrainde
gebruikers werd beoordeeld in een multicenteronderzoek. De testen werden uitgevoerd op drie

(3) locaties met CLIA-vrijstelling die deelnamen aan het prospectieve klinisch onderzoek. In dit
onderzoek werden monsters getest met analyten in concentraties op en onder de detectiegrens voor
influenza A en influenza B.
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Een serie bestaande uit uitstrijkjes die negatief (geen virus), hoog-negatief (net onder de
detectiegrens), laag-positief (op of rond de detectiegrens) en matig-positief (op of rond 2x de
detectiegrens) waren voor influenza A en B werden gecodeerd, gerandomiseerd en onherkenbaar
gemaakt voor de gebruikers. De monsters werden gelabeld als monsters van proefpersonen

en werden gedurende een normale testdag aan de beoogde gebruikers verstrekt om te worden
getest. Het onderzoek werd uitgevoerd met twee gebruikers per locatie en verspreid over vijf niet-
opeenvolgende dagen.

Met de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test worden reproduceerbare resultaten verkregen bij testen
uitgevoerd door meerdere ongetrainde beoogde gebruikers, op verschillende locaties en verspreid
over meerdere dagen. Uit het onderzoek bleek dat ongetrainde beoogde gebruikers in staat waren
de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test goed uit te voeren en te interpreteren bij concentraties op en
onder de detectiegrens voor zowel influenza A als influenza B. De resultaten worden weergegeven in
onderstaande tabel.

Resultaten reproduceerbaarheidsonderzoek — percentage overeenstemming met
verwachte resultaten

Monstercategorie Locatie 1 Locatie 2 Locatie 3 Totaal
Influenza A — hoog-negatief’ 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza A - laag-positief 96,7% (29/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 98,9% (89/90)
Influenza A — matig-positief 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B — hoog-negatief 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B — laag-positief 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B — matig-positief 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Negatief 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)

' Het 'verwachte resultaat' voor hoog-negatieve monsters is ‘niet gedetecteerd".

Analytische gevoeligheid

De detectiegrens voor de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test is vastgesteld in
verdunningsonderzoeken met twee influenza A-stammen en twee influenza B-stammen, met

twee partijen van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. Onder de detectiegrens wordt verstaan
de concentratie influenzavirus waarbij consequent = 95% van de tijd een positief resultaat wordt
verkregen. De detectiegrens voor alle geteste stammen ligt ongeveer bij de volgende concentraties:
Influenza A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10" TCIDso/ml, Influenza A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016
(H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml, Influenza B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, Influenza B/
Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x102 TCIDso/ml.

Analytische reactiviteit

In totaal werden 28 stammen van influenza A, B en C getest met de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Test, bij concentraties op of rond de detectiegrens van de test. Alle isolaten van influenza A gaven de
verwachte resultaten (positief voor influenza A en negatief voor influenza B) en ook alle isolaten van
influenza B gaven de verwachte resultaten (negatief voor influenza A en positief voor influenza B).
Voor de isolaten van de influenzastammen in de onderstaande tabel zijn de laagste concentraties
weergegeven waarbij de verwachte resultaten werden verkregen. *NB: Bij de influenza C-stam die
hieronder is aangegeven werd het verwachte resultaat verkregen, namelijk negatief voor influenza A
en negatief voor influenza B; voor deze stam is de hoogste geteste concentratie weergegeven.

Infl Concentratie Type Subtype Testr
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A H1N1 Gedetecteerd
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Gedetecteerd
AJ/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Gedetecteerd
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A HIN1 Gedetecteerd
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Gedetecteerd
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A H1N1 Gedetecteerd
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A H1N1 Gedetecteerd
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A HIN1 Gedetecteerd
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A H1N1 Gedetecteerd
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Gedetecteerd
AlNVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Gedetecteerd
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Gedetecteerd
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Gedetecteerd
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Gedetecteerd
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Gedetecteerd
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Gedetecteerd
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Gedetecteerd
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Gedetecteerd
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Gedetecteerd
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Gedetecteerd
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Gedetecteerd
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Gedetecteerd
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Gedetecteerd
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Gedetecteerd
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B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Gedetecteerd
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/ml B Victoria Gedetecteerd
. 7 A (aviaire
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A influenza) Gedetecteerd
5 Niet
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C gedetecteerd®

Analytische specificiteit: Kruisreactiviteit en microbiéle interferentie

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test is onderzocht met 41 organismen (bacterién, virussen

en schimmels) die hieronder zijn weergegeven en met menselijk DNA. De bacterie-isolaten zijn
getest bij concentraties van ongeveer 10° kolonievormende eenheden (colony forming units, CFU)
per ml. Chlamydia pneumoniae is getest bij een concentratie van ten minste 2,0 x 102 CFU/ml.
Corynebacterium ulcerans en Streptococcus pyogenes zijn getest bij een concentratie van ten minste
1,0 x 10% CFU/m. Virusisolaten zijn getest bij een kopienummer van ongeveer 10° kopieén per ml
(CP/ml) of 10* - 10° '50% tissue culture infective dose' per ml (TCIDso/ml). Menselijk genomisch DNA
was verdund tot een concentratie boven de minimale aanbevolen concentratie van 10* kopieén/ml in
virustransportmedium (VTM). Bij de geteste concentraties werd geen kruisreactiviteit waargenomen
bij de geteste concentraties en werden bij alle organismen en menselijk genomisch DNA negatieve

resultaten verkregen.

Geteste bacterién en schimmels
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

avirulente Mycobacterium tuberculosis

Geteste virussen
Adenovirus type 1
Adenovirus type 7A
Coronavirus NL63
Coxsackievirus
Cytomegalovirus (CMV)
Epstein-Barr-virus (EBV)

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Parainfluenzavirus 3
Mazelenvirus

Bofvirus

Metapneumovirus 3 type B1
Metapneumovirus 9 type A1
Rhinovirus type 1A

Enterovirus 68
Respiratoir syncytieel virus type A2 (RSV-A)
Respiratoir syncytieel virus type B (RSV-B)

Humaan herpesvirus 6 (HHV-6), Z29
Humaan herpesvirus 7 (HHV-7), SB-stam
Parainfluenzavirus 1

Parainfluenzavirus 2

Storende stoffen

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test is beoordeeld met potentieel storende stoffen die
aangetroffen kunnen worden in monsters uit de luchtwegen. De stoffen werden getest in de in
onderstaande tabel aangegeven concentraties. Met geen van de stoffen werd bij de aangegeven
concentratie storing waargenomen in de test.

Stof Potentieel storend bestanddeel G concentratie
Stofcontrole Droog staafje voor uitstrijkjes n.v.t.
Testscontrole Virustransportmedium (VTM) n.v.t.
Slijm (bovien) Mucine-eiwit 19 mg/ml
Volbloed Volbloed met EDTA 5% vol/vol
Pijnstiller Paracetamol (acetaminofen) 0,1 mg/ml
Aspirine 16,2 mg/ml
NSAID's Ibuprofen 40 mg/ml
Naproxen 55 mg/ml
Dexamethason 0,5 mg/ml
Fluticason 50 mg/ml
Mometasonfuroaat 2,5 pg/ml
Nasale corticosteroiden Budesonide 25 pg/ml
Flunisolide 68,8 pg/ml
Triamcinolonacetonide 5,5 pug/ml
Beclometason 16 yg/ml
Oxymetazoline 0,025% viv
Neussprays Fenylefrine 0,5% v/v
Natriumchloride 0,325% viv
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Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Neusgel Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x

Luffa operculata 4x, 12x, 30x,

Zwavel 12x, 30x, 200x
Antiviraal middel Oseltamivir 5 mg/ml
Antibacterieel middel Tobramycine 40,0 pug/ml
Zuigtablet Benzocaine 2,5% opl.
Antibiotische neuszalf Mupirocine 0,15 mg/ml
Geneesmiddel tegen allergie | Histamine hydrochloricum 1%

Competitieve interferentie

De prestaties van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test zijn beoordeeld in aanwezigheid hoge
concentraties influenza A en influenza B. Monsters met een kunstmatig hoge en lage titer influenza A
(H1N1 en H3N2) en B werden bereid en aangebracht op monsterstaafjes. Voor de hoge titer voor
influenza A werd een concentratie genomen van 7,1x10° TCIDso/ml voor H1N1 en van 2,2x107
CEIDso/ml voor H3N2; voor de hoge titer voor influenza B werd een concentratie genomen van
1,6x10* TCIDso/ml. Voor de lage titer voor influenza A werd een concentratie genomen van 1,4x10?
TCIDso/ml voor H1N1 en van 4,4x10°% CEIDso/ml voor H3N2; voor de lage titer voor influenza B werd
een concentratie genomen van 3,2x102 TCIDso/ml. Hoge en lage virusconcentraties voor influenza A
en B werden gemengd en getest. Er werd geen competitieve interferentie op de prestaties van de test
waargenomen.

ONDERSTEUNING

Neem bij vragen over het gebruik van dit product of voor het melden van een probleem met de
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test contact op met de afdeling Technische ondersteuning van
Sekisui Diagnostics via 1(781) 652-7800 of SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

De resultaten van jaarlijkse testen op analytische reactiviteit met series influenzamonsters van het
CDC staan op onze website onder: www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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NABESTELLINGEN
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Kit (catalogusnummer 1032E)
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OSOM® ULTRAPLUS FLU A&B -INFLUENSSATESTI
LUETTELON NUMERO 1032E
CLIA COMPLEXITY -LUOKITTELU: WAIVED (LUOTETTAVA)

KAYTTOOHJEET

KAYTTOTARKOITUS

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatesti on nopea, immunokromatografinen in vitro -testi,
jolla voidaan tunnistaa tyypin A ja B influenssan nukleoproteiinien antigeeneja suoraan nenasta tai
nenanielusta otetusta pyyhkaisynaytteesta potilailta, joilla on hengitystieinfektion oireita ja merkkeja.

Se on tarkoitettu kaytettavaksi apuna A- ja B-tyypin influenssainfektioiden nopeassa
erotusdiagnostiikassa. Tata testia ei ole tarkoitettu havaitsemaan C-influenssaviruksia.

Negatiivinen testitulos on oletus, ja negatiivisten tulosten varmistamista FDA:n hyvaksymalla
influenssa A tai B -virusten viljelytutkimuksella tai molekyylitutkimuksella suositellaan. Negatiiviset
testitulokset eivéat sulje influenssaviruksen aiheuttaman infektion mahdollisuutta taysin pois, joten
pelkan negatiivisen tuloksen perusteella ei pida tehda hoitopaatoksia tai muita potilasta koskevia
paatoksia.

Testin suorituskyky influenssa A -viruksen havaitsemisessa méaritettiin Yhdysvalloissa
influenssakaudella 2018-2019, joilloin A/H1N1pdm09 ja A/H3N2 olivat vallitsevat A-virustyypit, ja
samanaikaisesti oli liikkeelld influenssa B -kehityslinjojen Yamagata ja Victoria viruksia. Uudenlaisten
A- tai B-tyypin influenssavirusten kehittyessa testin suorituskyky voi muuttua.

Jos terveysviranomaisilla on tdméanhetkisten kliinisten ja epidemiologisten seulontakriteerien
perusteella syyta epailld, etta infektion aiheuttaja on jokin uusi influenssavirus, potilaalta on otettava
naytteet uusia viruksia koskevia infektiontorjuntamenetelmia noudattaen, ja naytteet on toimitettava
paikallisille terveysviranomaiselle maaritysta varten. Tallaisissa tilanteissa ei pida tehda virusviljelya,
ellei naytteiden vastaanottamista ja viljelya varten ole kaytettavissa vahintaan bioturvallisuustason 3
(BSL 3+) tutkimuslaitosta.

YHTEENVETO JA PERUSTELUT

Tavallisen nuhakuumeen ohella influenssa on yleisimmin esiintyva akuutti hengitystieinfektio, ja
sen oireita ovat mm. paansarky, vilunvareet, kuiva yska, sarky ja kuume. Siihen sairastuu vuosittain
5-20 % Yhdysvaltain vaestostd, ja se aiheuttaa yli 200 000 sairaalajaksoa ja 36 000 kuolemaa.’
Influenssa A on tyypillisesti hallitseva virustyyppi ja se aiheuttaa vaikeampia influenssaepidemioita,
kun taas influenssa B -virusinfektio saa usein aikaan lievempia oireita. Diagnoosin tekeminen on
usein vaikeaa, silla alkuvaiheen oireet voivat olla samankaltaisia kuin muilla tartunnanaiheuttajilla.
Influenssavirus tarttuu erittdin helposti, joten tasmallisilla diagnooseilla ja nopeasti aloitetuilla
hoidoilla voi olla positiivisia kansanterveydellisia vaikutuksia. Tasmaéllisen diagnoosin ja A- ja
B-tyypin virusantigeenien erottamisen seurauksena voidaan myds auttaa vahentaméaan turhia
antibioottikuureja ja maarata potilaille viruslaakitys. Viruslaakitys on aloitettava mahdollisimman pian
oireiden alettua, mielellaan 48 tunnin sisalla oireiden alkamisesta, silla hoito voi lyhentaa oireiden
kestoa.2 OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatestin avulla influenssa A ja/tai B -antigeeneja
voidaan havaita nopeasti potilailla, joilla on hengitystieoireita.

TESTIN TOIMINTAPERIAATE

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatesti koostuu testiliuskasta, joka tunnistaa erikseen A- ja
B-tyypin influenssaviruksia. Testauksen aikana pyyhkaisynaytteessa olevat nukleoproteiinit liuotetaan
sekoittamalla naytteenottotikku testipuskuriin. Sitten testiliuska laitetaan tahan liuokseen, joka siirtyy
liuskan pintaa pitkin. Jos naytteessa on influenssa A ja/tai B -antigeeneja, ne muodostavat kompleksin
hiiren monoklonaalisen influenssa A ja/tai B -nukleoproteiinien IgG-vasta-aineiden kanssa, jotka

on konjugoitu kolloidiseen kultaan. Taman jalkeen kompleksi sitoutuu rotan anti-influenssa A ja/

tai hiiren anti-influenssa B- ta-ai 1, joka sijait nitroselluloosamembraanin pinnalla. Kun
testi on onnistunut, testiliuskan kontrollialueelle iimestyy vaaleanpunainen tai violetti kontrolliviiva.
Testialueelle iimestyva toinen ja mahdollisesti kolmas vaaleanpunainen tai violetti viiva tarkoittaa
positiivista testitulosta influenssa A:n, B:n tai A:n ja B:n suhteen. Nakyva kontrolliviiva iiman testiviivaa
merkitsee negatiivista tulosta.

TESTIPAKKAUKSEN SISALTO

27 - Testiliuskaa

27 - Steriilia naytteenottotikkua nenasta otettavalle naytteelle

27 - Pulloa testipuskuria, kukin pullo sisaltaa 0,25 ml fosfaattipuskuroitua suolaliuosta (sisaltaa
0,09 % natriumatsidia sailontdaineena)

Positiivinen A-tyypin influenssan tarkistusnaytteenottotikku (pakkaus siséltéaa kosteutta
poistavan tabletin), paallystetty tartuntavaaraa aiheuttamattomalla rekombinantilla influenssa
A -viruksella, sis. 0,05 % natriumatsidia

1 - Positiivinen B-tyypin influenssan tarkistusnaytteenottotikku (pakkaus siséltaa kosteutta
poistavan tabletin), paallystetty tartuntavaaraa aiheuttamattomalla rekombinantilla influenssa
B -viruksella, sis. 0,05 % natriumatsidia

Kayttéohjeet

1 - Tyoskentelyasema

1

-
'
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VAADITTAVAT TARVIKKEET, JOTKA EIVAT SISALLY PAKKAUKSEEN
« Ajastin tai kello

- Tarvittaessa steriileja naytteenottotikkuja nenénielusta otettaville naytteille (Puritan® Luettelo #25-
1406 1PF)

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

« Vain in vitro -diagnostiikkaan. + Noudata kliinisia ja/tai laboratorion turvaohjeita

« Varoitus: Yhdysvalloissa téta laitetta saavat ja tarvittavia varotoimia kun otat potilasnaytteita
lain mukaan myyda tai maarata vain valtuutetut  ja kun kasittelet, varastoit tai havitat
ammatinharjoittajat. potl!asn_aytte_znastal mité tahansa kéaytettyja

« Ala kayta pakkauksessa olevia tarvikkeita testitarvikkeita.® - =~ ) )
pakkaukseen merkityn viimeisen « Nitriili- tai lateksikésineiden (tai vastaavien)
kayttopaivamaaran jalkeen. kayttamista suositellaan potilasnaytteiden

v ° 3

+ Kayttéohjeiden noudattaminen on valttamatonta ~ esitelyn aikana.® .

oikeiden testitulosten saamiseksi. « Puuttellinen tai epaasiallinen naytteenotto,

« Naytteenottotikut, testipuskurit ja testiliuskat on tsa"tyttyls I‘fi..k“'ie'us voi johtaa virheellisiin
tarkoitettu vain kertakaytton (ei saa kayttaa estituloksiin. o
uudelleen). « Jotta testin suorituskyky olisi optimaalinen,

kayta pakkauksen mukana toimitettuja

« Yksi testipuskuripullo sis: iittavasti P % " .
liuosta yhta testia varten. Al4 laita samaan ngnasta otett:aval!e néytteelle tarkoitettuja
testipuskuripulloon toista testiliuskaa, sillé se voi ne?ytlt?erptto"tlklim?. . . .
johtaa testin epaonnistumiseen tai virheellisiin ~ * Havita kayttamattomat tarvikkeet ja pakkaukset
testituloksiin. paikallisten vaatimusten mukaisesti.

« Al vaihda tai sekoita eri eriin kuuluvia
tarvikkeita.

PAKKAUKSEN SAILYTTAMINEN JA KESTOAIKA
Sailyta OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatesteja huoneenlammdssa (15-30 °C/59-86 °F)
alkuperaispakkauksessa, suoralta auringonvalolta suojattuna. Pakkauksen sisalto sailyy pakkaukseen
merkityn viimeiseen kayttépaivamaaraan saakka.
« Ala pakasta mitaén testipakkauksen siséltamia tarvikkeita.
- Al kéyta testiliuskoja tai testipuskureita viimeisen kéyttépaivamaéaran jalkeen.
« Sulje kosteudenpoistajalla varustettu testiliuskapakkaus valittdmasti sen jéalkeen, kun olet ottanut
liuskan pois pakkauksesta.
« Yli 30 minuuttia kosteudenpoistajalla varustetun pakkauksen ulkopuolella olleet testiliuskat on
havitettava.

NAYTTEENOTTO JA VALMISTELUT

Tama testi voidaan tehda ainoastaan nenasta/nenanielusta otettavalle naytteelle tarkoitetuilla
naytteenottotikuilla. Nendhuuhteen tai punktionaytteen kayttéa ei ole validoitu.

HUOM.: Tuoreet potilasnéytteet on kasiteltava testipuskurissa mahdollisimman pian néytteenoton
jalkeen. Jos naytetta ei voida kasitelld heti, potilaalta otettua pyyhkéaisynaytettéd voidaan sailyttaa
huoneenlammdssa (15-30 °C/59-86 °F) enintaan 8 tuntia tai jadkaapissa (2—8 °C/36—46 °F) enintédan
24 tuntia ennen testausta. Jadkaapissa sailytettyjen naytteiden on saavutettava huoneenlampd
ennen testausta.

HUOM.: Jotta testin suorituskyky olisi optimaalinen, kayta vain OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
-influenssatestipakkauksen mukana toimitettuja nenasté otettavalle naytteelle tarkoitettuja
naytteenottotikkuja [tai nenénielusta otettavalle naytteelle tarkoitettuja naytteenottotikkuja (Puritan®
Luettelo #25-1406 1PF)]. Ala kayta naytteenottotikkuja, joiden varsi on valmistettu puuvillasta,
viskoosista, polyesterista tai puusta.

Néytteenotto nendsté (ndytteenottotikku siséltyy

pakkaukseen)

1. Tyonna steriili ndytteenottotikku varovaisesti siihen sieraimeen, jossa
on silmamaaraisesti enemman eritysta. Tyonna naytteenottotikkua ,/
syvemmalle, kunnes tunnet vastusta nenékuorikon korkeudella (alle
1 tuuman tai 2,5 cm:n syvyydella sieraimen sisalla). /(;)

2. Pyorayta naytteenottotikkua muutaman kerran nenan seindmaa vasten, —=
ja poista se sitten sieraimesta.

3. Naytteet on kasiteltava testipuskurissa 8 tunnin sisélla naytteenoton
jalkeen.

Néytteenotto nenénielusta

(kdytd nenénielusta otettavalle néytteelle tarkoitettua

ndytteenottotikkua, ei sisélly pakkaukseen)

1. Tyonna steriili naytteenottotikku varovaisesti siihen sieraimeen, jossa
on siimamaaraisesti enemman eritysta.

2. Pida naytteenottotikkua lahella nenan valiseinan pohjaa, ja tydnna sita
samalla varovaisesti nenanielun takaosaan.

3. Pyodrayta naytteenottotikkua muutaman kerran, ja poista se sitten
sieraimesta.
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4. Naytteet on kasiteltava testipuskurissa 8 tunnin sisalla naytteenoton jalkeen.
NAYTTEIDEN KASITTELY

« Testin suorituskyky riippuu naytteen laadusta. Lisaksi naytteen kasittely ja siirtdminen vaikuttavat
siihen. Puuttellinen naytteenotto ja/tai kasittely voivat johtaa vaariin negatiivisiin testituloksiin.
Naytteenottokoulutus on erittéin suositeltavaa, silla naytteiden laadulla on suuri merkitys testin
onnistumisen kannalta.

« Testitulosten onnistumisen varmistamiseksi &la kayta naytteita, joissa on nakyvaa verta tai joissa
on erittdin sitkeda eritetta.

« Jos halutaan tehda virusviljely, sité varten on otettava erillinen nayte.

« Kun nayte on sekoitettu testipuskuriin, se on kaytettava 2 tunnin kuluessa.

NAYTTEEN SIIRTAMINEN JA SAILYTYS

Potilasnaytteita voidaan sailyttaa ja siirtda puhtaassa ja kuivassa astiassa, esim. lasista tai muovista
valmistetussa nayteputkessa. Jos tarvitaan erillisté siirtoainetta, seuraavat siirtoaineet on testattu

ja todettu testia hairitsemattomiksi. Huomioi, etta testin herkkyys voi heikentya, jos néayte on
laimennettuna siirtoaineessa. Sailytystd muissa siirtoaineissa ei suositella.

Sailyvyys
Siirtoaine
15-30 °C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium siirtoaine viruksille Enintdan 24 tuntia | Enintdan 48 tuntia
Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Medium Enint&én 24 tuntia | Enintian 48 tuntia
siirtoaine viruksille
Bartels® FlexTrans™ Medium siirtoaine viruksille Enintdan 24 tuntia | Enintdan 48 tuntia

HUOM.: Siirtoaineisiin liuotettujen naytteiden suorituskykya ei arvioitu kliinisissa tutkimuksissa.

LAADUNVALVONTA (QC)

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatesti siséltdé kahdenlaisia kontrolliominaisuuksia:
sisadnrakennettuja ominaisuuksia testitulosten validiteetin maarittamiseksi, seka kaksi positiivista ja
negatiivista tarkistusnaytteenottotikkua influenssa A:lle ja influenssa B:lle.

Sisdédnrakennetut kontrolliominaisuudet

Jokainen testiliuska sisaltaa useita kontrolliominaisuuksia, joiden avulla voidaan seurata
systemaattisesti testijarjestelméan ja testaustoiminnan laatua.

1. Tulosikkunaan ilmestyva kontrolliviiva on testijarjestelmaan sisdanrakennettu kontrolli. Sen
avulla voidaan my6s osoittaa, etta testitikku on koottu oikein. Jos kontrolliviiva ei ilmesty nakyviin
maéaritellyssa ajassa, testi on epdonnistunut.

2. Tulosalueen taustan vaaleneminen on myos testijarjestelmaan sisadnrakennettu kontrolli. Sen
toimii myds kapillaarivirtauksen lisékontrollina. Maaritellyn ajan kuluttua tausta muuttuu valkoiseksi
tai vaaleanpunaiseksi, eika haittaa testintuloksen lukemista. Jos taustavari ei vaalene ja jos tausta
hairitsee tuloksen lukemista, testi on epdonnistunut.

Ongelmatilanteissa ota yhteytta Sekisui Diagnosticsin tekniseen asiakastukeen numerossa
1(781) 652-7800 tai sédhkopostitse osoitteeseen SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.
com.

Ulkoinen laadunvalvonta

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -testipakkaus sisaltda yhden positiivisen influenssa A
-tarkistusnaytteenottotikun ja yhden positiivisen influenssa B -tarkistusnéytteenottotikun, joista
kumpikin sisaltaa rekombinanttia antigeenia, ulkoista laadunvalvontaa varten. Positiivinen
influenssa A -tarkistusnaytteenottotikku toimii negatiivisena kontrollina influenssa B -antigeenille,
ja vastaavasti positiivinen influenssa B -tarkistusnaytteenottotikku toimii negatiivisena kontrollina
influenssa A -antigeenille.

Kayta tarkistusnaytteenottotikkuja testiliuskojen laadun ja toimintakyvyn varmistamiseksi seka
testaustoiminnan laadun seuraamiseksi.

« Kun testi tehdaan positiivista influenssa A -tarkistusnéytteenottotikkua kayttaen, MINKA TAHANSA
varinen hyvin vaalea, vaaleanpunainen tai violetti viiva kohdassa A ja kontrollialueella C tarkoittavat
sita, etta testiliuskan influenssa-antigeenia sitovat ominaisuudet ovat kunnossa.

« Kun testi tehdaan positiivista influenssa B -tarkistusnaytteenottotikkua kayttaen, MINKA TAHANSA
varinen hyvin vaalea, vaaleanpunainen tai violetti viiva kohdassa B ja kontrollialueella C
tarkoittavat sit, etta testiliuskan influenssa-antigeenia sitovat ominaisuudet ovat kunnossa.

Ulkopuolisilla kontrolleilla voidaan seurata reagenssitoiminnan merkittavaa epaonnistumista.

Jos ulkoinen laadunvalvotatesti epdonnistuu, toista epaonnistunut tarkistustesti tai ota yhteytta
Sekisui Diagnosticsin tekniseen asiakastukeen numerossa 1(781) 652-7800 tai sahkopostitse
osoitteeseen SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com ennen potilasnaytteiden testaamista.
Ulkoista laadunvalvontaa koskevat vaatimukset on maariteltava paikallisten viranomaismaaraysten
tai akkreditointia koskevien vaatimusten mukaisesti. Sekisui Diagnostics suosittelee
vahimmaistoimenpiteena, etta positiiviset ja negatiiviset ulkoiset tarkistusnaytteet testataan
uudestaan jokaisen uuden eran, toimituksen ja jokaisen kouluttamattoman toimijan kohdalla.
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Tarkistustesteja voidaan ostaa erikseen (OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
-tarkistustestipakkaus, luettelon numero 1034).

Laadunvalvontaan liittyvé testimenettely

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -testipakkaus sisaltaa yhden positiivisen influenssa A
-tarkistusnaytteenottotikun ja yhden positiivisen influenssa B -tarkistusnaytteenottotikun,

joista kumpikin siséltaa rekombinanttia antigeenid, ulkoista laadunvalvontaa varten. Kun teet
positiivisen tai negatiivisen tarkistustestin, noudata kohdassa Testaustoimenpide kuvattuja
ohjeita ja kasittele tarkistusnaytteenottotikkua siten, kuin se sisaltaisi potilasnaytetta. Positiivinen
influenssa A -tarkistusnaytteenottotikku toimii negatiivisena kontrollina influenssa B -antigeenille,
ja vastaavasti positiivinen influenssa B -tarkistusnaytteenottotikku toimii negatiivisena kontrollina
influenssa A -antigeenille.

TESTAUSTOIMENPIDE

10X

>
Pydrita
huolellisesti

1 . Kierra testipuskuripullon korkki auki.
HUOM.: Naytteet on erotettava testipuskurissa 8 tunnin sisélla naytteenoton jélkeen.

2. Tyonna naytteenottotikku harjanteiden lapi testipuskuripullossa olevaan liuokseen.

Pyérita naytteenottotikkua liuoksessa huolellisesti vahintdan 10 kertaa (siten, ettd nayte on
kokonaan nesteen peitossa).

HUOM.: Nenasta otetulle naytteelle tarkoitetut naytteenottotikut eivat valttamatta ylety pullon
pohjalle saakka. Varmista, ettad nayte on kokonaan nesteen peitossa, kun sekoitat sita.

HUOM.: Testaus onnistuu parhaiten, kun naytteet on sekoitettu huolellisesti liuoksessa.
3. Ota naytteenottotikku pois liuoksesta, ja havita se biologista vaaraa aiheuttavan jatteen

mukana.

Ota testiliuska pois pakkauksesta. Sulje pakkaus valittdmasti.

Tyonna testiliuska (nuolet osoittavat alaspain) pulloon.

Aloita ajanotto.

4. Lue tulos 10 minuutin kuluttua.

HUOM.: Jos tarvitset apua testiliuskan lukemisessa tai olet epavarma viivojen sijainnista, lue
lisatietoja kohdasta Testitulosten tulkinta tai tarkista Testitikun kaavakuva.

HUOM.: Voit joutua poistamaan testiliuskan pullosta tulosten lukemista varten.
Havita kaytetyt pullot ja testiliuskat biologista vaaraa aiheuttavan jatteen mukana.

TESTITIKUN KAAVAKUVA

Naytepaa Tulosikkuna Naytteen selitys Tarttumispaa
I | | | | | |
S S L B FLU
[ | M | I
| ! 1
Influenssa A Influenssa B Kontrolliviiva
-testiviiva -testiviiva
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TESTITULOSTEN TULKINTA

Influenssa A positiivinen Influenssa B positiivinen Negatiivinen Viallinen
ABC ABC ABC ABC

[ mmam
[ mimm B < i [ .
=

+ +
Yksi viiva
kontrolliviivan kohdalla
ja yksi viiva kohdassa
“B".

Yksi viiva
kontrolliviivan kohdalla
ja yksi viiva kohdassa

Kontrolliviivan kohdalle
ei iimesty viivaa. Tee
uusi testi uudella
potilasnaytteella,
testipuskurilla ja
testiliuskalla.

Yksi viiva kontrolliviivan
kohdalla, ei viivaa
kohdassa “A” eika
kohdassa “B”.

+LUE TARKASTI TESTITULOKSIA TULKITESSASI
Kontrolliviivan on ilmestyttava tikkuun, jotta testi on onnistunut.

MINKA TAHANSA vérisen hyvin vaalean, vaaleanpunaisen tai haalean violetin viivan ilmestyminen
A-testiviivan ja/tai B-testiviivan kohdalle seka C-kontrolliviivan kohdalle tarkoittaa positiivista
tulosta influenssa A- ja/tai influenssa B-viruksen antigeeneille.

Kunhan kontrolliviiva on luettavissa, testitulos on positiivinen vaikka testiviiva olisikin erittdin
vaalea, vaaleanpunainen tai haalean violetti.

POSITIIVINEN TULOS

MINKA TAHANSA vérisen hyvin vaalean, vaaleanpunaisen tai haalean violetin viivan ilmestyminen
A-testiviivan ja/tai B-testiviivan kohdalle seka C-kontrolliviivan kohdalle tarkoittaa positiivista
tulosta influenssa A- ja/tai influenssa B-viruksen antigeeneille. Positiivinen testitulos ei sulje pois
muiden patogeenien aiheuttamia yhteisinfektioita, eikd sen avulla voida maarittaa influessa A tai

B -viruksen alatyyppeja.

HUOM.: Positiivinen testitulos on tavallisesti hyvin selked, mutta testituloksen varisévy ja voimakkuus
voivat toisinaan vaihdella. A- tai B-alueella oleva vaaleanpunainen tai violetti viiva, jonka voimakkuus
ja paksuus vaihtelevat, merkitsee positiivista testitulosta. Kontrolliviivan voimakkuutta ei pida verrata
testiviivan voimakkuuteen, kun testitulosta tulkitaan.

Tarkastele testitulosta huolellisesti kaikessa rauhassa. Jos testiviiva on erittain vaalea,
vaaleanpunainen tai haalean violetti, se merkitsee POSITIIVISTA testitulosta.

HUOM.: Liuskassa voi olla 3 viivaa, miké merkitsee sité, etta testitulos on positiivinen seka influenssa
A:n ettd influenssa B:n suhteen. Influenssa A ja B -virusten yhteisinfektio on harvinainen. OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatestilla saadut kliiniset kaksoispositiiviset tulokset (influenssa A ja
influenssa B -positiiviset) on varmistettava toistamalla testi. Potilaalta otetaan talldin uusi nayte, ja
testauksessa kaytetaan uutta testipuskuria ja testiliuskaa. Toistetut kaksoispositiiviset influenssa A ja
B -testitulokset on vahvistettava virusviljelyn avulla tai FDA:n hyvaksymalla molekyylitestilla ennen
tulosten ilmoittamista.

NEGATIIVINEN TULOS

Jos 10 minuutin kuluessa on ilmestynyt PELKKA vaaleanpunainen tai violetti kontrolliviiva,
naytteessa El ole havaittu influessa A ja B -antigeeneja. Negatiivinen testitulos on raportoitava
oletetusti negatiivisena tuloksena influenssa-antigeenien esiintymisen suhteen.

HUOM.: Negatiivinen testitulos ei sulje influenssa A tai B -infektion mahdollisuutta kokonaan pois.
Influenssan aihettamaa infektiota ei voida poissulkea, sillé antigeenia saattaa esiintya naytteessa
testin herkkyysrajan alapuolella. Negatiiviset tulokset ovat oletuksia, ja ne on varmistettava
virusviljelyn avulla tai FDA:n hyvaksymalla molekyylitestilla.

VIRHEELLINEN TULOS

Jos nakyviin ei tule vaaleanpunaista tai violettia kontrolliviivaa, vaikka nakyviin tulisi MINKA
TAHANSA savyinen hyvin vaalea, vaaleanpunainen tai violetti viiva, testi on epaonnistunut.
Jos taustavari ei vaalene 10 minuutin kuluttua ja jos tausta hairitsee tulosten lukemista, testi on
epaonnistunut. Jos testitulos on virheellinen, testi on uusittava ottamalla potilaalta uusi nayte,
kayttamalla uutta testipuskuria ja uutta testiliuskaa.

RAJOITUKSET
« Taman pakkauksen sisaltamat tarvikkeet on
tarkoitettu A- ja B-tyypin influenssavirusten

+ Negatiivinen testitulos on mahdollinen jos
naytteessa olevien antigeenien maara alittaa

antigeenien kvalitatiiviseen havaitsemiseen
suoraan nenasté tai nenanielusta otetuista
pyyhkaisynaytteista.

« Testi havaitsee seka elavia etta elinkyvyttomia
A- ja B-tyypin influenssaviruksia. Testin
suorituskyky riipuu néytteessa olevan viruksen
(antigeenin) maarasta, eika se valttamatta
korreloi samasta naytteesta tehdyn virusviljelyn
tai molekyylitestin tulosten kanssa.

testin herkkyysrajan tai jos nayte on otettu tai
sita on siirretty epaasianmukaisesti.

+ TESTAUSTOIMENPITEEN vaiheiden
noudattamatta jattdminen voi heikentaa
testin suorituskykya ja/tai johtaa testin
epaonnistumiseen.

« Laakari voi arvioida testituloksia yhdessa
muiden saatavilla olevien kliinisten tietojen
kanssa.
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« Positiivinen testitulos ei poissulje muiden
patogeenien aiheuttamia yhteisinfektioita.
« Positiivisessa testituloksessa ei maariteta

influenssa A -alatyyppeja tai influenssa

B -kehityslinjoja.

sairauksia.

Negatiivisella testituloksella ei voida poissulkea
muiden bakteerien tai virusten aiheuttamia

Lapset erittavat virusta yleensa runsaammin ja
pidemman aikaa kuin aikuiset. Tasta johtuen

aikuisilta kerattyjen naytteiden herkkyys

on usein alhaisempi kuin lapsilta kerattyjen

naytteiden.

« Positiivisten tai negatiivisten tulosten

ennustettavuus riippuu voimakkaasti virusten
esiintyvyydesta. Vaarat negatiiviset testitulokset

* Henkildiden, joille on annettu influenssarokote
nenan kautta, testitulos saattaa olla positiivinen

3 paivan ajan rokotteen antamisen jalkeen.
» Monoklonaaliset vasta-aineet eivat
valttamatta havaitse influenssaviruksia, joiden

kohde-epitoopissa on tapahtunut pienia

aminohappomuutoksia, tai herkkyys tallaisten
virusten havaitsemiseen voi olla alentunut.

« Jos influenssa A- tai B-viruksen -alatyyppi

tai haara taytyy maaritella, on konsultoitava

paikallisia viranomaisia ja tehtava uusia testeja.

» Taman testin suorituskykya ei ole arvioitu

potilailla, joilla ei ole hengitystieinfektion oireita.

» Taman testin suorituskykya ei ole arvioitu
influenssan hoitoon liittyvan viruslaakehoidon

seurantaan.

ovat todennakdisempia tautipiikkien aikana, kun

taudin esiintyvyys on suuri. Vaaréat positiiviset

testitulokset ovat todennakéisempia silloin, kun
influenssaa esiintyy vahan ja taudin esiintyvyys

on kohtalainen tai pieni.
ODOTUSARVOT

Influenssan esiintyvyys vaihtelee vuodesta toiseen, ja sen huippu ajoittuu tavallisesti talvikuukausiin.

Positiivisten testitulosten osuus riippuu monesta osatekijasta. Naita tekijoita ovat néytteenotto ja
kasittely, kaytetty testausmenetelma, potilaan k&, vuodenaika, maantieteellinen sijainti ja taudin

paikallinen esiintyvyys.

Positiivisten testitulosten osuus OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatesteilld méaariteltiin

kliinisessa tutkimuksessa vuosina 2018-2019. Influenssa A:n kohdalla osuus oli 33,0 % ja influenssa

B:n kohdalla 1,7 %. Tulokset on esitetty seuraavissa taulukoissa.

Positiiviset influenssa A -tulokset OSOM ULTRA PLUS FLU A&B

-influenssatestilld ikdryhmittédin

A . Positiivisten Influenssa
Ikdryhmé Naytielden influenssa A -tulosten A -positiivisten
lukumaara tulosten osuus
< 5-vuotiaat 362 127 351 %
6—21-vuotiaat 479 211 441 %
> 22-vuotiaat 369 61 16,5 %
Yhteensa 1210 399 33,0 %
Positiiviset influenssa B -tulokset OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
-influenssatestilld ikdryhmittéin
— Positiivisten Influenssa
Ikaryhma Hj?()::!a'c"a'(:; influenssa B__:tq_losten B -positiivisten
lukuméara tulosten osuus
< 5-vuotiaat 362 5 1,4 %
6-21-vuotiaat 479 9 1,9 %
= 22-vuotiaat 369 6 1,6 %
Yhteensa 1210 20 1,7%

SUORITUSKYKYYN LITTYVAT OMINAISUUDET

Kliininen suoritukyky

Prospektiivisessa kliinisessa tutkimuksessa tarkasteltin OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
-influenssatestin suorituskykya influenssa A:n ja B:n antigeenien havaitsemisessa nenasta ja
nenanielusta otetuissa naytteissa, jotka kerattiin aikavalilla tammikuu 2019 — toukokuu 2019
21:ssé eri testauspaikassa Yhdysvalloissa. Testit tehtiin eri testauspaikoissa, jotka edustivat CLIA:n
hyvaksymia olosuhteita. Testaajat olivat kouluttamattomia tydntekijoita, joilla ei ollut laboratorioalan
koulutusta tai tydkokemusta.

Naytteet kerattiin potilailta, joilla oli tyypillisia influenssan oireita ja jotka antoivat tietoisen
suostumuksen. Kaikilta tutkittavilta kerattiin kaksi (2) pyyhkaisynaytettéa nenasta tai kaksi

(2) pyyhkaisynaytetta nenanielusta, molemmat samasta sieraimesta, tavanomaisia
naytteenottomenetelmia kayttéen. Yksi (1) nenasta tai nenanielusta otettu nayte kaytettiin heti
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatestissa. Toinen nenasta tai nenanielusta otettu naytetikku
liuotettiin 3,0 ml:aan siirtoainetta. Siirtoaineeseen liuotettua naytetta sailytettiin 2—-8 °C:ssa siihen
saakka, kunnes se siirrettiin vilennettyna vertailulaboratorioon. Siirtoaineeseen liuotetut naytteet
testattiin vertailumenetelmaa, FDA:n hyvaksymaa molekyylitestia ja virheanalyysia varten toista
FDA:n hyvaksyméaéa molekyylitestia, kayttéen ja tuotteiden kayttdohjeissa mainittuja sallittuja
naytteiden sailytysaikoja noudattaen.

Nenasta tai nenanielusta otettiin pyyhkaisynayte 1 228 tutkittavalta, jotka kirjautuivat prospektiiviseen
kliiniseen tutkimukseen. Naista 18 naytetta hylattiin soveltuvuuskriteerien, naytteiden kasittelyyn
liittyvien ongelmien tai epajohdonmukaisten testitulosten perusteella, joten jaljelle jéi 1 210
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hyvaksyttya naytettd. 1 210 hyvaksyttya naytetta antaneiden tutkittavien ika- ja sukupuolijakauma on
esitetty seuraavassa taulukossa.

Iké- ja sukupuolijakauma

lkdryhma Naiset Miehet Yht
< 5-vuotiaat 175 187 362
6-21-vuotiaat 261 218 479
22-59-vuotiaat 107 206 313
> 60-vuotiaat 19 37 56
Yhteensa 562 648 1210

Koska influenssakaudella 2018-2019 esiintyi epatavallisen vahan influenssa B -virusta,

1210 hyvaksyttya naytetta (20 influenssa B -positiivista ja 1 190 influenssa B -negatiivista

naytetta) tdydennettiin 317:11a aikaisempien influenssakausien aikana otetulla néytteellé Naéin ollen
tutkimukseen otettiin yhteensé 1 527 kpl kouluttamattomien néytteenottajien eri naytteenottopaikoissa
ottamia ndytteitd. Naista yksi (1) aiemmin otettu nayte hylattiin néytteen kasittelyyn liittyvien
ongelmien perusteella. Aiemmin otettuja naytteita in ollen jaljelle yhteensa 316 kpl. Aiemmin
keratyt naytteet sokkoutettiin tutkittavilta otetuiksi naytteiksi, minka jalkeen ne satunnaistettiin

ja sisallytettiin kolmen (3) kliiniseen tutkimukseen osallistuneen ja CLIA:n hyvaksyman
naytteenottopaikan paivattaiseen naytemaaraan.

Yhteensa 1 526 naytettad (1 210 prospektiivista naytetta ja 316 aiemmin otettua naytetta) hyvaksyttiin
suorituskykya arvioivaan tutkimukseen. Yhteensa 1 526 tehdysta testista yksi (1) oli viallinen

(1/1 526), joten viallisuusaste oli 0,07 % (95 %:n CI: 0,01-0,37 %). OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
-influenssatestin suorituskykya verrataan FDA:n hyvaksymaan molekyylitestiin prospektiivisten ja
aiemmin otettujen naytteiden analysoimisessa seuraavassa taulukossa.

Suorituskyky: Influenssa A — pyyhkéisyndytteet nenédsté ja nenédnielusta

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Vertailumenetelma
-influenssatesti - Influenssa A Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Positiivinen 362 372 399
Negatiivinen 390 1088¢ 1127
Yhteensa 401 1125 1526
Herkkyys 90,3 % (95 %:n ClI: 87,0-92,8 %)

Spesifisyys 96,7% (95 %:n Cl: 95,5-97,6 %)

2 Influenssa A -virusta havaittiin 23/37:sta védrasta positiivisesta ndytteestd, kun kéytettiin toista, FDA:n

hyvéksyméé molekyylitestia

b Influenssa A -virusta ei havaittu 7/39:sté vééréasta negatiivisesta néytteests, kun kéytettiin toista, FDA:n

hyvéksymaé molekyylitestia

¢ Kaikki aiemmin kerétyt néytteet olivat negatiivisia influenssa A:n suhteen [Kahdesta (2) néytteesté ei saatu
tuloksia, kun kéytettiin toista, FDA:n hyvaksymaéa molekyylitestié]

Suorituskyky: Influenssa B — pyyhkéisyndytteet nenésté ja nendnielusta

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Vertailumenetelma
-influenssatesti - Influenssa B Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Positiivinen 132 1@ 143
Negatiivinen 18° 1365 1383
Yhteensa 150 1376 1526
Herkkyys 88,0 % (95 %:n ClI: 81,8-92,3 %)

Spesifisyys 99,2 % (95 %:n CI: 98,6-99,6%)

@ Yhdeksén (9) prospektiivista ndytetta ja kaksi (2) aiemmin otettua néytetta olivat vééaria positiivisia OSOM
ULTRA PLUS FLU Aé&B -influenssatestilld. Influenssa B -virusta havaittiin 3/11:sté vééarasta positiivisesta
néytteestd, kun kaytettiin toista, FDA:n hyvédksyméaéa molekyylitestia

b Nelji (4) prospektiivista néytetta ja 14 aiemmin otettya néytetta olivat negatiivisia OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B -influenssatestilld. Influenssa B -virusta ei havaittu 2/18:sta vaarasté negatiivisesta néytteesta, kun
kéytettiin toista, FDA:n hyvdksymaa molekyylitestia.

ANALYYTTINEN SUORITUSKYKY

Toistettavuus

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatestin toistettavuutta arvioitiin monikeskustutkimuksessa,
jossa testin kayttajat olivat kouluttamattomia. Testit tehtiin kolmessa (3) CLIA:n hyvaksymassa
tutkimuspaikassa prospektiivisessa kliinisessa tutkimuksessa. Tutkimuksessa oli mukana

naytteitd, joissa oli analyyttisia maaria ja toteamisrajan (LOD) alle jaaneitd maaria influenssa A ja

influenssa B -virusta.

Influenssa A ja B -virusnaytteet, joihin sisaltyi aitoja negatiivisia (ei virusta), korkeita negatiivisia
(juuri toteamisrajan alapuolella), matalia positiivisia (toteamlsrajalla tai sen lahelld), kohtalaisia
positiivisia (kaksmkenalnen tai lahes kaksinkertainen maara suhteessa toteamisrajaan) luokiteltiin,
satunnaistettiin ja sokkoutettiin, ja toimitettiin testin tekijdille. Naytteet sokkoutettiin potilasnaytteiksi
ja toimitettiin testin tekijoille testaamista varten tavallisen testipaivan aikana. Tutkimus toteutettiin
kahdella testaajalla testipaikkaa kohden viiden ei-perakkaisen paivan aikana.
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OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatesti tuotti toistettavissa olevia tuloksia, kun tutkimus
tehtiin useilla kouluttamattomilla kayttajilla useissa eri testauspaikassa useina eri paivina.
Tutkimuksessa osoitettiin, ettd kouluttamattomat kayttajat pystyivat tekemaan OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B -influenssatestin ja tulkitsemaan sen tuloksia, kun influenssa A ja B -viruksen méaarat olivat
toteamisrajalla ja sen alapuolella. Tulokset on esitetty seuraavassa taulukossa.

Toistettavuutta koskevien tutkimusten tulokset — Odotettujen tulosten pitidvyys

Nayteluokka Paikka 1 Paikka 2 Paikka 3 Yleensa
Influenssa A — korkea negativinen' | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenssa A— matala positivinen | 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 989 % (89/90)
g‘g&;gigisrf:n’*‘k°h‘a'a'”e” 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenssa B — korkea negativinen’ | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenssa B — matala positivinen | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
g‘g';;f”’\}isrfgnB‘kOhta'a'”e” 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/90)
Oikea negativinen 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)

1

“Odotuksenmukainen tulos” korkeille negatiivisille néytteille on “ei havaittu”.
Analyyttinen herkkyys

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatestin toteamisraja maariteltiin liuotustutkimuksissa, jotka
toteutettiin kahdella influenssa A -kannan ja kahden influenssa B -kannan erélla OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B -influenssatestilla. Influenssaviruksen toteamisrajalla tarkoitetaan viruspitoisuutta,
joka tuottaa johdonmukaisen positiivisen testituloksen = 95 %:lla testauskerroista. Eri viruskannoilla
mitatut summittaiset toteamisrajat ovat seuraavat: Influenssa A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1 x 10"
TCIDso/ml, influenssa A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2 x 10° CEIDso/ml, influenssa B/
Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5 x 10° TCIDso/ml, influenssa B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6 x 102

TCIDso/ml.

Analyyttinen reaktiivisuus
Yhteensa 28:a influenssa A, B ja C -viruskantaa testattin OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
-influenssatestilla, tasoilla jotka ovat toteamisrajalla tai lahella sita. Kaikki influenssa A -isolaatit
tuottivat odotetun positiivisen influenssa A -tuloksen ja negatiivisen influenssa B -tuloksen, ja

kaikki influenssa B -isolaatit tuottivat odotetun negatiivisen influenssa A -tuloksen ja positiivisen
influenssa B -tuloksen. Seuraavassa taulukossa on lueteltu influenssakantojen isolaattien
alhaisimmat testatut pitoisuudet, jotka tuottivat odotetun tuloksen. *HUOM.: Seuraavassa lueteltu
influenssa C -kanta tuotti odotetun negatiivisen influenssa A ja influenssa B -tuloksen, ja taulukossa
on esitetty suurin testattu pitoisuus.

Influer ita Pitoisuus Tyyppi | Alatyyppi Testitulos
A/NY/02/09 1,23 x 10" TCIDso/ml A H1N1 Havaittu
A/Mexico/4108/09 7,24 x 10" TCIDso/ml A H1N1 Havaittu
AJ/Singapore/63/04 1,57 x 10° TCIDso/ml A HIN1 Havaittu
AlTaiwan/42/06 1,15 x 103 TCIDso/ml A H1N1 Havaittu
A/NY/01/09 5,24 x 10" TCIDso/ml A H1N1 Havaittu
A/Canada/6294/09 2,08 x 10% TCIDso/ml A H1N1 Havaittu
A/New Cal/20/99 1,77 x 102 TCIDso/ml A H1N1 Havaittu
A/Solomon Islands/03/06 2,45 x 10! TCIDso/ml A H1N1 Havaittu
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A H1N1 Havaittu
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Havaittu
AlVictoria/361/11 2,94 x 10" TCIDso/ml A H3N2 Havaittu
A/Perth/16/09 1,77 x 10" TCIDso/ml A H3N2 Havaittu
A/Wisconsin/67/05 7,06 x 10" TCIDso/ml A H3N2 Havaittu
A/Florida/2/2006 8,25 x 10* CEIDso/ml A H3N2 Havaittu
AlTexas/71/2007 3,25 x 103 TCIDso/ml A H3N2 Havaittu
AlTexas/50/2012 1,41 x 10" TCIDso/ml A H3N2 Havaittu
B/Malaysia/2506/04 3,53 x 10" TCIDso/ml B Victoria Havaittu
B/Florida/02/06 6,29 x 10" TCIDso/ml B Victoria Havaittu
B/Massachusetts/2/12 3,53 x 102 TCIDso/ml B Yamagata Havaittu
B/Wisconsin/1/10 1,70 x 10" TCIDso/ml B Yamagata Havaittu
B/Texas/6/11 1,81 x 102 TCIDso/ml B Yamagata Havaittu
B/Florida/04/06 1,05 x 102 TCIDso/ml B Yamagata Havaittu
B/Florida/07/04 6,14 x 10" TCIDso/ml B Yamagata Havaittu
B/Lee/40 1,77 x 10" TCIDso/ml B Victoria Havaittu
B/Brisbane/60/2008 1,41 x 10" TCIDso/ml B Victoria Havaittu
B/Colorado/06/2017 2,51 x 108 EIDso/ml B Victoria Havaittu
AJ/Anhui/1/2013 1,99 x 107 EIDso/ml A A (lintujen) Havaittu
C/Taylor/1233/1947 2,10 x 10° CEIDso/ml C 9] Ei havaittu*
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Analyyttinen spesifisyys Ristireaktiivisuus ja mikrobi-interferenssi

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatestia arvioitiin 41 elion (bakteerin, viruksen, sienen)

ja ihmisen DNAlla, jotka on lueteltu alla. Bakteeri-isolaatit testattiin pitoisuudessa 108 pesékkeen
muodostavaa yksikkéa per ml (pmy/ml). Chlamydia pneumoniae testattiin vahintaan pitoisuudessa
2,0 x 10?2 pmy/ml. Corynebacterium ulcerans ja Streptococcus pyogenes testattiin vahintaan
pitoisuudessa 1,0 x 10° pmy/ml. Virusisolaatit testattiin pitoisuudessa 10° kopiota per ml (kopiota/
ml) tai 10°~10° annoksessa, joka infektoi 50 % kudosvilielmasta per ml (TCIDso/ml). Ihmisen DNA:ta
laimennettiin pieninté suositeltua pitoisuutta (10 kopiota/ml virusten siirtoaineessa) enemman.
Tutkituilla pitoisuuksilla ei havaittu ristireaktiivisuutta, silla kaikki eliét ja ihmisen DNA tuottivat

negatiiviset testitulokset.

Bakteeri- / sienipaneeli
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
avirulentti Mycobacterium tuberculosis

Virukset / viruspaneeli
Adenovirus tyyppi 1

Adenovirus tyyppi 7A

Koronavirus NL63

Coxsackievirus

Sytomegalovirus (CMV)
Epstein-Barr-virus (EBV)

Ihmisen herpesvirus 6 (HHV-6), Z29
Ihmisen herpesvirus 7 (HHV-7), SB-kanta
Parainfluenssavirus 1
Parainfluenssavirus 2

Héiritsevit aineet

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Parainfluenssavirus 3
Tuhkarokkovirus

Sikotauti

Metapneumovirus 3 tyypi B1
Metapneumovirus 9 typpi A1
Rhinovirus tyyppi 1A
Enterovirus 68

RS-virus tyyppi A2 (RSV-A)
RS-virus tyyppi B (RSV-B)

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatestia arvioitiin sellaisten potentiaalisten hairitsevien
tekijoiden kanssa, joita voi olla hengitystienaytteissa. Seuraavia aineita testattiin taulukossa
mainituilla pitoisuuksilla. Minkaan aineen ei havaittu hairitsevan testia mainituilla pitoisuuksilla.

Aine Potenti: hairitseva tekija Testattu pitoisuus
Tarvikkeet Kuiva naytteenottotikku Ei oleellinen
Kontrollit Virusten siirtoaine Ei oleellinen
Lima (naudan) Lima-aineen proteiini 19 mg/ml
Kokoveri EDTA-kokoveri 5 % tilavuusttilavuus
Kipulagkkeet Asetaminofeeni 0,1 mg/ml
. . . Aspiriini 16,2 mg/ml
Ei-steroidaaliset -
S Ibuprofeeni 40 mg/ml
tulehduskipulaakkeet Naprokseeni 55 mg/ml
Deksametasoni 0,5 mg/ml
Flutikasoni 50 mg/ml
Nen&an annosteltavat Mometasonifuroaatti 2,5 pg/ml
) S Budesonidi 25 pg/ml
ortikosteroidit Flunisolidi 68,8 g/
Triamsinoloniasetonidi 5,5 pug/ml
Beklometasoni 16 pg/ml
Oksimetatsolini 0,025 % tilavuus/tilavuus
Nené&suihkeet Fenyyliefriini 0,5 % tilavuusttilavuus
Natriumkloridi 0,325 % tilavuus/tilavuus
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Nenéageeli Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x
Rikki 12x, 30x, 200x
Viruslaakkeet Oseltamiviiri 5 mg/ml
Bakteerilddkkeet Tobramysiini 40,0 pug/ml
Kurkkupastillit Bentsokaiini 2,5 % liuos
Nenén antibioottivalmisteet Mupirosiini 0,15 mg/ml
Allergialadkkeet Histamine hydrochloricum 1%

_40-




Kilpaileva interferenssi

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatestin suorituskykya arvioitiin, kun naytteisséa oli runsaasti
influenssa A ja B -virusta. Naytteenottotikkuihin laitettiin suuria ja pienia influenssa A -pitoisuuksia
(H1N1 ja H3N2) sekéa B-virustyypin suhteen positiivisia naytteita. Influenssa A -viruksen suuret
pitoisuudet olivat 7,1 x 10° TCIDso/ml H1N1-virukselle ja 2,2 x 107 CEIDso/ml H3N2-virukselle;
influenssa B -viruksen suuret pitoisuudet olivat 1,6 x 10* TCIDso/ml. Influenssa A -viruksen pienet
pitoisuudet olivat 1,4 x 102 TCIDso/ml H1N1-virukselle ja 4,4 x 10% CEIDso/ml H3N2-virukselle;
influenssa B -viruksen pienet pitoisuudet olivat 3,2 x 102 TCIDso/ml. Influenssa A ja B -viruksen suuret
ja pienet pitoisuudet sekoitettiin ja testattiin. Testeissa ei havaittu kilpailevaa interferenssia.

TUKI

Jos sinulla on tata tuotetta koskevia kysymyksia tai jos haluat iimoittaa OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B -influenssatestiin liittyvasta ongelmasta, pyyddmme ottamaan yhetytta Sekisui Diagnosticsin
tekniseen asiakastukeen puhelimitse numeroon 1(781) 652-7800 tai sahkdpostitse osoitteeseen
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Voit perehtya vuosittaisiin influenssapaneelien analyyttista reaktiivisuutta koskeviin testituloksiin
verkkosivuillamme osoitteessa www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity

VITTAUKSET

1. US Department of Health and Human Services. National Institutes of Health. Influenza [Fact
Sheet]. Tammikuu 2011.

2. Montalto N, Byrd R. An Office-Based Approach to Influenza: Clinical Diagnosis and Laboratory
Testing. American Family Physician. Tammikuu 2003; 67:111-118.
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TEE UUSI TILAUS
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B -influenssatestipaketti (kataloginumero 1032E)

MERKKIEN SELITYS

Eranumero

Luettelon numero

Lue kayttoohjeet

Sisalto riittdd <n> maaritysta varten

Siséltd

Vieritestauslaite

Ei itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite

Ei saa uudelleenkayttaa

@@EI@EE

[Influenza Afcontrol]+] Influenssa A -positiivinen tarkistustesti

[Influenza Blcontrol]+] Influenssa B -positiivinen tarkistustesti

[Instructions for Use| Kayttoohjeet

in vitro -diagnostiikkakayttéon
M Valmistaja
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Varoitus: Yhdysvalloissa tata laitetta saavat lain mukaan
myyda tai maarata vain laakarit.

Kayttamaton ja puhdas pakkauksen sisaltd, pakkaus ja
kayttdohjeet ovat kierratettavia, jos ne voidaan kerata,
erotella tai muilla tavoin erottaa muusta jatteesta
kierrattamista varten.

Lampétilarajoitus

Viimeinen kayttopaivamaara

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

CE-merkinta
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OSOM® ULTRAPLUS FLU A&B TEST
NUMERO DE CATALOGUE 1032E
COMPLEXITE CLIA : DISPENSE

CONSIGNES D’UTILISATION

USAGE PREVU

L’'OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test est un test in vitro immunochromatographique de diagnostic
rapide congu pour permettre une détection qualitative des antigénes de nucléoprotéines de la grippe
de type A ou de type B directement a partir d’écouvillon nasal et d’écouvillon nasopharyngé obtenus
aupres de patients présentant des signes et symptéomes d’une infection respiratoire.

Il est destiné a faciliter le diagnostic différentiel rapide des infections virales de la grippe A et B. Ce
test n’est pas prévu pour détecter des virus de la grippe C.

Un résultat de test négatif est présomptif et il est recommandé que ce dernier soit confirmé par une
culture virale ou un test moléculaire de la grippe A et B approuvé par la FDA. Les résultats de test
négatifs n'empéchent pas l'infection par le virus de la grippe et ne doivent pas étre utilisés comme
base unique pour le traitement ou d’autres décisions de gestion liées aux patients.

Les caractéristiques de performance pour la grippe A ont été établies au cours des saisons grippales
entre 2018 et 2019 aux Etats-Unis lorsque les virus de la grippe A/H1N1pdm09 et A/H3N2 étaient

les virus de la grippe A prédominants en circulation et les lignées Yamagata et Victoria de la grippe B
étaient en co-circulation. Lorsque d’autres virus de la grippe A ou B apparaissent, les caractéristiques
de performance peuvent varier.

Si une infection par un nouveau virus grippal est soupgonnée en fonction des criteres de dépistage
clinique et épidémiologique actuels recommandés par les autorités de santé publique, les
échantillons doivent étre prélevés avec des précautions de contréle appropriées pour les nouveaux
virus grippaux virulents et doivent étre envoyés a vos services de santé locaux ou fédéraux pour
réaliser des tests. La culture virale ne devrait pas étre essayée dans ces cas, sauf si une installation
BSL 3+ est disponible pour recevoir et cultiver des échantillons.

RESUME ET EXPLICATION

Tout comme le rhume, la grippe est I'une des infections respiratoires aigués les plus courantes. Elle
inclut des symptoémes tels que des maux de téte, des frissons, une toux séche, des courbatures

et de la fievre. Chaque année, elle touche 5 % a 20 % de la population des Etats-Unis et entraine
plus de 200 000 hospitalisations et de 36 000 décés’. En général, le virus de la grippe A est le plus
répandu et est associé aux épidémies de grippe les plus graves, tandis que les infections dues a

la grippe B provoquent en principe des symptémes plus légers. Le diagnostic est difficile car les
premiers symptémes peuvent ressembler a ceux d’autres agents infectieux. Le virus de la grippe
étant hautement contagieux, un diagnostic précis et un traitement rapide des patients peuvent avoir
un effet positif sur la santé publique. Un diagnostic précis et la possibilité de distinguer les antigénes
Aou B peuvent aussi aider a réduire les mauvaises utilisations d’antibiotiques et permettent au
médecin de prescrire une thérapie antivirale. La thérapie antivirale doit commencer dés que possible,
idéalement dans les 48 heures suivant I'apparition des symptémes, car le traitement peut réduire la
durée des symptomes2. L'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test peut permettre de détecter rapidement
les antigénes viraux de la grippe A et/ou B de patients symptomatiques.

PRINCIPE DE LA PROCEDURE

L'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test se compose d’un batonnet de test qui détecte séparément

la grippe A et la grippe B. La procédure de test requiert la solubilisation des nucléoprotéines d’'un
écouvillon en mélangeant I'écouvillon dans un flacon de tampon d’extraction. Le batonnet de test

est ensuite placé dans le mélange d’échantillon, qui migre le long de la surface de la membrane. Si
des antigenes viraux de la grippe A et/ou B sont présents dans I'échantillon, il formera un complexe
avec des anticorps IgG monoclonaux de souris contre les nucléoprotéines de la grippe A et/ou B,
conjugués a de l'or colloidal. Puis, le complexe est lié par un autre anticorps antigrippe A de rat et/
ou antigrippe B de souris appliqué sur la membrane en nitrocellulose. Pour que les résultats soient
valables, une ligne de contréle rose a violette doit apparaitre dans la zone de contréle du batonnet
de test. L'apparition d’une deuxiéme et éventuellement d’une troisiéme ligne rose clair a violette dans
la zone des lignes de test indique un résultat positif A, B ou A et B. Une ligne de contrdle visible sans
ligne de test indique un résultat négatif.

CONTENU DU KIT
27 - Batonnets de test
27 - Ecouvillons nasaux stériles
27 - Flacons de tampon d’extraction contenant chacun 0,25 ml de solution saline a tampon de
phosphate (avec azide de sodium 0,09 % comme conservateur)
1 - Ecouvillon de contrdle grippe A+ (emballé avec une pastille déshydratante) recouvert d’'un
recombinant non infectieux grippe A contenant de I'azide de sodium 0,05 %
1 - Ecouvillon de contrdle grippe B+ (emballé avec une pastille déshydratante) recouvert d’'un
recombinant non infectieux grippe B contenant de I'azide de sodium 0,05 %
1 - Consignes d'utilisation (CU)
1 - Poste de travail
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MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
* Minuteur ou montre
- Si nécessaire, des écouvillons nasopharyngés stériles (Catalogue Puritan® n° 25-1406 1PF)

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Pour un usage diagnostique in vitro » N'échangez pas et ne mélangez pas les
uniquement. composants de différents lots de kits.

« Avertissement : La législation fédérale « Suivez vos consignes de sécurité cliniques et/
n'autorise I'utilisation de ce dispositif que parun  ou de laboratoire et prenez les précautions
médecin ou sur prescription médicale. requises lorsque vous collectez, manipulez,

- N'utilisez pas le contenu du kit au-dela de la stockez et mettez au rebut les échantillons de
date d’expiration imprimée sur la boite. patients, ainsi que le contenu usagé du kit*.

« Pour obtenir des résultats précis, vous devez ~ * Nous vous recommandons d'utiliser des gants
suivre les Consignes d'utilisation (CU). en nitrile ou en latex (ou équivalent) lorsque

+ Les écouvillons, les flacons de tampon vous manipulez des échantillons de patients®.
d’extraction et les batonnets de test sont * La collecte, le stockage et le transport
réservés a un usage unique (ne les réutilisez inadéquats ou inappropriés des échantillons
pas). sont susceptibles de donner des résultats

+ Le flacon de tampon d'extraction contient assez ~ N¢9atifs. ) ) .
de liquide pour un test. Ne plongez pas un « Pour obtenir des résultats optimaux, utilisez les
second batonnet de test dans le méme flacon écouvillons nasaux fournis dans le kit.
de tampon d’extraction, car vous risqueriez » Mettez au rebut le contenu et les contenants

d’obtenir des résultats non valides ou incorrects.  inutilisés conformément aux réglements locaux,
provinciaux et fédéraux.

ENTREPOSAGE ET STABILITE DU KIT
Stockez 'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a température ambiante (15 - 30 °C/59 - 86 °F) dans
son emballage d'origine, a I'abri de la lumiére directe du soleil. Le contenu du kit est stable jusqu’a la
date d’expiration imprimée sur la boite.
» Ne congelez aucun composant du kit de test.
« N'utilisez pas les batonnets de test ou le tampon d’extraction au-dela de la date d’expiration.
« Dés que vous avez retiré un batonnet de test, refermez sans tarder la boite déshydratée de
batonnets de test.
« Les batonnets de test restés hors de la boite déshydratée pendant plus de 30 minutes doivent étre
mis au rebut.

COLLECTE ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Vous pouvez uniquement utiliser des écouvillons nasaux/nasopharyngés pour ce test. L'utilisation
d’échantillons de lavage/d’aspiration nasaux n’a pas été validée.

REMARQUE : Les échantillons nouvellement collectés doivent étre testés dans le flacon de

tampon d’extraction le plus rapidement possible aprés la collecte. Si vous ne pouvez pas tester
I'échantillon immédiatement, vous pouvez stocker I'écouvillon du patient a température ambiante

(15 - 30 °C/59 - 86 °F) pendant 8 heures ou le réfrigérer (2 - 8 °C/36 - 46 °F) pendant 24 heures au
maximum avant de le tester. Les échantillons réfrigérés doivent revenir a température ambiante avant
le test.

REMARQUE : Pour des résultats optimaux, utilisez uniquement les écouvillons nasaux fournis dans
le kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test [ou les écouvillons nasopharyngés (Catalogue Puritan®

n° 25-1406 1PF)]. N'utilisez pas d’écouvillons avec un embout en coton, en rayonne ou en polyester,
ni sur tige en bois.

Echant:llon avec écouvillon nasal (fourni dans le kit)
. Insérez délicatement I'écouvillon stérile dans la narine qui semble

produire le plus de sécrétions. Insérez jusqu’a rencontrer une A\
résistance au niveau des cornets (moins de 2,5 cm dans la narine). e
2. Faites tourner I'écouvillon a plusieurs reprises contre la paroi nasale, ’(>)
=

puis retirez-le de la narine.
3. Les échantillons doivent étre testés dans le flacon de tampon
d’extraction dans les 8 heures suivant la collecte.
Echantillon avec écouvillon nasopharyngé
(Utlllsatlon d’un écouvillon nasopharyngé, non fourni)

. Insérez délicatement I'écouvillon stérile dans la narine qui semble
produire le plus de sécrétions.

2. Maintenez I'écouvillon prés du septum tout en I'enfongant délicatement
dans le nasopharynx postérieur.

3. Faites tourner I'écouvillon a plusieurs reprises et retirez-le de la narine.

4. Les échantillons doivent étre testés dans le flacon de tampon
d’extraction dans les 8 heures suivant la collecte.
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MANIPULATION DES ECHANTILLONS

« Lefficacité du test dépend de la qualité de I'échantillon obtenu, ainsi que de sa manipulation et de
son transport. Vous risquez d’obtenir des résultats négatifs si I'’échantillon n’est pas correctement
collecté et/ou manipulé. Se former a la collecte des échantillons est fortement recommandé en
raison de I'importance de la qualité de I'’échantillon.

< Pour obtenir des résultats précis, n’utilisez pas d’échantillons excessivement visqueux ou avec du
sang visible a I'ceil nu.

« Si vous souhaitez un résultat de culture, vous devez collecter un échantillon distinct pour la culture.

« Lorsque vous avez mélangé I'écouvillon dans le flacon de tampon d’extraction, vous devez utiliser
I'échantillon extrait dans les 2 heures.

TRANSPORT ET STOCKAGE D’ECHANTILLON

Vous devez stocker et transporter les écouvillons de patients dans un contenant propre et sec, par
exemple un tube en plastique ou en verre. Si I'utilisation d’'un milieu est nécessaire, les milieux de
transport suivants ont été testés et ont prouvé qu’ils ne génent en rien les performances du test.
Veuillez noter que lorsque I'échantillon est dilué dans le milieu, la sensibilité du test peut diminuer.
Nous vous déconseillons tout stockage dans un autre milieu de transport.

Conditions de stockage
Milieu de transport

15-30°C 2-8°C

Milieu de transport viral universel BD™ Jusqu’a 24 heures Jusqu'a
48 heures

Milieu Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5, M6® Jusqu'a 24 heures Jusqu'a
48 heures

Milieu Bartels® FlexTrans™ Jusqu'a 24 heures Jusqu'a
48 heures

REMARQUE : L'efficacité des échantillons dilués dans des milieux de transport n’a pas été évaluée
par des études cliniques.

CONTROLE QUALITE (CQ)

L'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test permet deux types de contréles : des contréles procéduraux
internes pour aider a déterminer la validité du test et deux contréles externes positif et négatif pour la
grippe A et la grippe B.

Contréles procéduraux internes

Chaque batonnet de test inclut plusieurs controles en tant que contréles qualité de routine pour le
systéeme de test et 'opérateur.

1. L'apparition de la ligne de contréle dans la fenétre de résultats est un contréle procédural interne.
Elle permet en outre de vérifier que le batonnet de test est bien assemblé. Si la ligne de controle
n'apparait pas dans le délai de lecture prévu, le test n’est pas valable.

2. Le dégagement de l'arriére-plan dans la zone de résultats est un autre controle procédural interne.
Cela sert également de controle supplémentaire d’écoulement capillaire. Dans le délai de lecture,
I'arriere-plan doit apparaitre blanc a rose clair, sans géner la lecture du test. Si la couleur d’arriére-
plan ne s’éclaircit pas et géne le résultat du test, ce dernier n’est pas valable.

En cas de probléme, contactez les services techniques de Sekisui Diagnostics au +1(781) 652-
7800 ou a I'adresse SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Test de contréle qualité externe

Le kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test inclut un écouvillon de contréle grippe A+ et un écouvillon
de contréle grippe B+. Chaque écouvillon contient un antigéne recombinant pour le test de controle
qualité externe. L'écouvillon de contréle grippe A+ agit comme un contréle négatif de I'antigene de la
grippe B et a l'inverse, I'écouvillon de contréle grippe B+ agit comme un contréle négatif de I'antigene
grippe A.

Utilisez les contréles pour contribuer & vous assurer que les batonnets de test fonctionnent et prouver
que l'opérateur de test a procédé correctement.

« Lorsque vous testez I'écouvillon de controle grippe A+, 'apparition de TOUTE teinte de ligne allant
d’un rose tres clair ou pale au violet pour la ligne de test A avec une ligne de controle C indique
que la propriété de liaison de I'antigéne de la grippe du batonnet de test fonctionne.

« Lorsque vous testez I'écouvillon de controle grippe B+, I'apparition de TOUTE teinte de ligne allant
d’un rose trés clair ou pale au violet pour la ligne de test B avec une ligne de controle C indique
que la propriété de liaison de I'antigéne de la grippe du batonnet de test fonctionne.

Les contréles externes servent a surveiller I'échec substantiel des réactifs.

Si le test de contrdle qualité externe échoue, répétez le test du controle qui a échoué ou
contactez les services techniques de Sekisui Diagnostics au +1(781) 652-7800 ou a I'adresse
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com avant d’analyser des échantillons de patients.

Des exigences de controle qualité externe doivent étre établies conformément aux réglements
locaux, provinciaux et fédéraux ou aux exigences d’accréditation. Au minimum, Sekisui Diagnostics
conseille d’effectuer des contréles externes positifs et négatifs pour chaque nouveau lot ou envoi
regu, ainsi que pour chaque nouvel opérateur non formé.

- 45 -



Vous pouvez acheter des controles supplémentaires séparément (Numéro de catalogue de kit de
contréle 1034 OSOM ULTRA PLUS FLU A&B).

Procédures de test de CQ

L'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test inclut un écouvillon de contréle grippe A+ et un écouvillon de
contréle grippe B+. Chaque écouvillon contient un antigene recombinant pour le test de contréle
qualité externe. Pour effectuer un test de contréle positif ou négatif, suivez les étapes de la section
Procédure de test en traitant I'écouvillon de contréle comme un écouvillon de patient. L’écouvillon
de contréle grippe A+ agit comme un controle négatif de I'antigéne de la grippe B et a l'inverse,
I'écouvillon de contréle grippe B+ agit comme un controle négatif de I'antigéne grippe A.

PROCEDURE DE TEST

O © ©

10X
| >

Tournez
vigoureusement

1 . Tournez le bouchon du flacon de tampon d’extraction pour le retirer.

REMARQUE : L'échantillon doit étre extrait dans le flacon de tampon d’extraction dans les
8 heures suivant la collecte.

2. Insérez I'écouvillon entre les rebords et plongez-le dans le flacon de tampon d’extraction.
Tournez vigoureusement I'écouvillon dans le liquide au moins 10 fois (en le maintenant
immergé).

REMARQUE : Les écouvillons nasaux peuvent ne pas atteindre le fond du flacon. Vérifiez que
I'écouvillon est entierement plongé dans le liquide lorsque vous mélangez.

REMARQUE : Vous obtiendrez les meilleurs résultats en mélangeant vigoureusement les
échantillons dans la solution.

@

Retirez I'écouvillon et mettez-le au rebut avec les déchets dangereux.
Sortez un batonnet de test de la boite. Refermez immédiatement la boite.
Insérez le batonnet de test (fleches pointant vers le bas) dans le flacon.
Commencez a compter les minutes.

4. Lisez les résultats du test aprés 10 minutes.

REMARQUE : Si vous avez besoin d’aide pour lire le batonnet de test ou pour le placement de
ligne correct, consultez la section Interprétation des résultats ou le schéma du batonnet de test.

REMARQUE : Il se peut que vous deviez retirer le batonnet de test du flacon pour lire les
résultats du test.

Mettez au rebut les flacons et les batonnets de test usagés dans les déchets dangereux.
SCHEMA DU BATONNET DE TEST

Extrémité Fenétre de Clé d’échantillon Extrémité formant
d’échantillon résultats poignée

[ I I I I I I
i H I =& 1

Ligne de test Ligne de test Ligne de controle
grippe A grippe B
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INTERPRETATION DES RESULTATS

Positif grippe A Positif grippe B Négatif Non valable
ABC ABC ABC ABC
Kl 1 |
| mmm _J < mim | o —
+ +
Une ligne en position Une ligne en position Une ligne en position Aucune ligne n’apparait
de ligne de controle et  de ligne de contrle et de ligne de contréle en position de ligne
une ligne en position une ligne en position et aucune ligne en de contréle. Répétez
de ligne de test « A ». de ligne de test « B ». positions de ligne de le test a l'aide de
test « A» ou « B ». nouveaux échantillon

de patient, flacon de
tampon d’extraction et
batonnet de test.

+REGARDEZ BIEN LORSQUE VOUS INTERPRETEZ LES RESULTATS !
Pour que le résultat soit valable, la ligne de contréle doit apparaitre.

L'apparition de TOUTE teinte de ligne d’un rose trés clair ou pale au violet pour la ligne de test A
et/ou la ligne de test B avec une ligne de contréle C indique un résultat positif pour la présence
d’antigéne viral de la grippe A et/ou B.

Méme si vous voyez une ligne de test allant du rose trés clair ou pale au violet, tant qu’une
ligne de controdle est présente le résultat du test est positif.

RESULTAT POSITIF

L'apparition de TOUTE teinte de ligne d’un rose trés clair ou pale au violet pour la ligne de test A
et/ou la ligne de test B avec une ligne de contréle C indique un résultat positif pour la présence
d’antigéne viral de la grippe A et/ou B. Un résultat positif n’exclut pas les co-infections avec d’autres
agents pathogénes et n’identifie pas un sous-type de virus de la grippe A ou B spécifique.

REMARQUE : En régle générale, les lignes de test positif sont trés marquées, mais elles peuvent
varier en teinte et en intensité. Une ligne allant du rose au violet, quelle que soit son intensité ou son
épaisseur, dans la zone A ou B est considérée comme un résultat positif. L'intensité de la ligne de
contréle ne doit pas étre comparée a celle de la ligne de test pour interpréter le résultat du test.

Prenez le temps d’examiner attentivement les lignes de test. Si vous voyez une ligne de test allant du
rose trés clair ou pale au violet, le résultat est considéré POSITIF.

REMARQUE : Il est possible d’obtenir trois lignes, ce qui indique un test positif pour la grippe A

et la grippe B. La co-infection avec la grippe de types A et B est rare. Les échantillons cliniques

« doublement positifs » 'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (positifs aux grippes A et B) doivent
étre testés a nouveau avec de nouveaux échantillon de patient, flacon de tampon d’extraction et
batonnet de test. Les résultats répétés « doublement positifs » pour les grippes A et B doivent étre
confirmés par une culture virale ou un test moléculaire des grippes A et B approuvé par la FDA avant
de signaler les résultats.

RESULTAT NEGATIF

Aprés 10 minutes, I'apparition de la ligne de contrdle allant du rose au violet SEULE indique que
I'antigene viral de la grippe A ou B n'a PAS été détecté. Un résultat négatif doit étre signalé comme
négatif présomptif pour la présence d’antigéne de la grippe.

REMARQUE : Un résultat de test négatif n’exclut pas une infection de la grippe A ou B. L'infection
par la grippe ne peut pas étre exclue, car I'antigéne peut étre présent dans I'échantillon en dessous
de la limite de détection du test. Les tests négatifs sont présomptifs et doivent étre confirmés par une
culture ou un test moléculaire approuvé par la FDA.

RESULTAT NON VALABLE

Si la ligne de contrdle allant du rose au violet n’apparait pas, méme si TOUTE teinte de ligne allant
du rose tres clair ou pale au violet apparatft, le résultat est considéré non valable. Si aprés 10 minutes
la couleur d’arriére-plan ne s’éclaircit pas et géne la lecture du test, le résultat est considéré non
valable. Si le test n’est pas valable, vous devez recommencer le test avec de nouveaux échantillon
de patient, flacon de tampon d’extraction et batonnet de test.

LIMITES

« Le contenu de ce kit doit servir a la détection * Le résultat du test peut étre négatif si le niveau
qualitative des antigénes de la grippe de type A d’antigénes de I'échantillon se situe sous la
ou B directement a partir d’écouvillon nasal et limite de détection ou si I'échantillon n’a pas été
d’écouvillon nasopharyngé. collecté et transporté correctement.

« Ce test détecte a la fois la viabilité (vivante) et Le non-respect de la PROCEDURE DE TEST
non-viabilité des grippes A et B. L'efficacité du peut nuire a I'efficacité du test et/ou invalider le
test dépend de la quantité de virus (antigéne) résultat du test.
contenue dans I'échantillon et peut ou non étre . | es résultats du test doivent étre évalués en
corrélée avec les résultats de la culture virale conjonction avec d’autres données cliniques
ou du test moléculaire effectués sur le méme dont dispose le médecin.
échantillon.
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« Les résultats de test positifs n’excluent pas des
co-infections avec d’autres pathogenes.

« Les résultats de test positifs n’'identifient pas
des sous-types de la grippe A ou des lignées de
la grippe B spécifiques.

« Les résultats de test négatifs ne peuvent pas
exclure les maladies causées par d’autres
agents pathogénes bactériens ou viraux.

« Les enfants ont tendance a répandre le virus

plus abondamment et pendant des périodes

plus longues que les adultes. Par conséquent,
le test des échantillons prélevés chez des
adultes entrainera souvent une sensibilité plus
faible que celui des enfants.

Les valeurs prédictives positives et négatives

dépendent fortement de la prévalence. Les

résultats des tests faussement négatifs sont
plus probables lors de I'activité maximale
lorsque la prévalence de la maladie est élevée.

Les résultats des tests faussement positifs

sont plus probables pendant les périodes de

faible activité grippale lorsque la prévalence est
modérée, voire faibles.

VALEURS ATTENDUES

« Les personnes qui ont regu un vaccin
antigrippal administré par voie nasale peuvent
produire des résultats positifs pendant trois
jours aprés la vaccination.

* Les anticorps monoclonaux peuvent ne pas
détecter ou détecter avec moins de sensibilité
les virus de la grippe qui ont subi des
changements mineurs d’acides aminés dans la
région cible de I'épitope.

« Si vous avez besoin de différencier des
sous-types et des souches spécifiques de la
grippe A ou B, vous devez effectuer des tests
supplémentaires, en consultation avec les
services publics ou locaux de santé publique.

« L'efficacité de ce test n’a pas été évaluée pour
une utilisation chez les patients ne présentant
aucun signe et symptéme d’une infection
respiratoire.

« Lefficacité de ce test n’a pas été évaluée pour
la surveillance du traitement antiviral de la
grippe.

La prévalence de la grippe varie d’'une année a l'autre, avec en régle générale un pic lors des mois
hivernaux. Le taux de positivité des tests de la grippe dépend de nombreux facteurs, notamment la
collecte et la manipulation des échantillons, la méthode de test utilisée, 'age du patient, la période de
I'année, la localisation géographique et la prévalence locale de la maladie.

Le taux global de positivité tel que déterminé par 'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test pendant

I'étude clinique de 2018 a 2019 était de 33,0 % pour la grippe A et de 1,7 % pour la grippe B. Les
résultats observés selon I'age sont présentés dans les tableaux ci-dessous.

Positifs a la grippe A selon ’'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test par groupe d’adge

e Nombre Nombre de positifs ala | Taux de positivité a la
Groupe didge d’échantillons gripSe A grri,ppe A
<5ans 362 127 35,1%
6a21ans 479 21 44,1%
>22ans 369 61 16,5%
Total 1210 399 33,0%
Positifs a la grippe B selon ’'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test par groupe d’dge
7 Nombre Nombre de positifs a la | Taux de positivité a la
Crolpeldiage d’échantillons grippe B grippe B
<5ans 362 5 1,4%
6a21ans 479 9 1,9%
222 ans 369 6 1,6%
Total 1210 20 1,7%

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Performances cliniques
Une étude clinique prospective visant a établir les caractéristiques de performance de 'OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test pour la détection des antigénes des grippes A et B dans des échantillons
d’écouvillons nasaux et nasopharyngés a été menée avec des échantillons collectés de janvier 2019
a mai 2019 dans 21 points de service (PDS) dans I'ensemble des Etats-Unis. Les tests ont été
effectués sur des sites de PDS représentatifs des sites dispensés des CLIA par des opérateurs non
formés, sans expérience ni formation de laboratoire.

Les échantillons ont été collectés auprés de personnes présentant des symptdmes similaires a la
grippe et ayant donné leur consentement éclairé. Conformément aux méthodes de collecte standard,
deux (2) écouvillons nasaux ou deux (2) écouvillons nasopharyngés ont été collectés dans la méme
narine pour chaque personne. Un (1) écouvillon nasal ou nasopharyngé a été utilisé pour tester
immédiatement avec 'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, conformément a la procédure de test.
L’autre écouvillon nasal ou nasopharyngé de la paire a été élué dans 3,0 ml de milieu de transport
viral (VTM). L'échantillon élué dans le VTM a été stocké entre 2 - 8 °C jusqu’a ce que le transport
dans un laboratoire central de référence soit effectué sur des blocs réfrigérants. Les échantillons
collectés par VTM ont été testés selon la méthode de référence, un test moléculaire approuvé par la
FDA et un autre test moléculaire approuvé par la FDA pour analyse non concordante, dans les délais
autorisés de la collecte d’échantillon, conformément aux instructions de produit.

Les échantillons d’écouvillons nasaux ou nasopharyngés ont été collectés auprés de 1 228 sujets
recrutés pour I'étude clinique prospective. Parmi ces échantillons d’écouvillons, 18 n'ont pas pu
étre évalués en raison de critéres d’éligibilité, de problémes de manipulation des échantillons ou de
résultats de test non concluants, laissant un total de 1 210 échantillons prospectifs évaluables. La
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répartition des sujets selon I'age et le sexe pour les 1 210 échantillons prospectifs évaluables figure
dans le tableau ci-dessous.

Répartition selon I'dge et le sexe

Groupe d’age Femme Homme Total
<5ans 175 187 362
6a21ans 261 218 479
22 459 ans 107 206 313
260 ans 19 37 56
Total 562 648 1210

En raison de la prévalence anormalement faible du virus de la grippe B aux Etats-Unis pendant

la saison de la grippe 2018-2019, 1 210 échantillons prospectifs (20 échantillons positifs pour la
grippe B et 1 190 échantillons négatifs pour la grippe B) ont été complétés par 317 échantillons

mis en banque qui avaient été collectés lors de précédentes saisons de grippe, pour un total de

1 527 échantillons testés par des utilisateurs non formés sur des sites de PDS. Parmi ceux-ci, un

(1) échantillon mis en banque n’a pas pu étre évalué en raison de problémes de manipulation de
I'échantillon, laissant un total de 316 échantillons mis en banque évaluables. Les échantillons mis en
banque ont été masqués en tant qu’échantillons de sujets, randomisés et incorporés dans le flux de
travail quotidien sur trois (3) sites dispensés des CLIA qui participaient a I'étude clinique prospective.

Au total, 1 526 échantillons (1 210 échantillons prospectifs et 316 échantillons mis en banque) ont été
inclus dans I'évaluation de I'efficacité de test. Sur un total de 1 526 tests évaluables effectués, un (1)
n’était pas valable (1/1 526), pour un taux de non-valabilité de 0,07 % (95 % CI : 0,01 % - 0,37 %).
Lefficacité de 'TOSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test par rapport a une méthode de comparaison
moléculaire approuvée par la FDA avec échantillons prospectifs et échantillons mis en banque figure
dans les tableaux ci-dessous.

Efficacité pour la grippe A - Echantillons d’écouvillons nasaux et nasopharyngés

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Méthode de comparaison

- Grippe A Positif Négatif Total
Positif 362 372 399
Négatif 39° 1088° 127
Total 401 1125 1526
Sensitivité 90,3 % (95 % Cl : 87,0 % - 92,8 %)

Speécificité 96,7 % (95 % Cl : 95,5 % - 97,6 %)

2 La grippe A a été détectée dans 23/37 échantillons faussement positifs lors d’'un second test moléculaire
approuvé par la FDA

b La grippe A n’a pas été détectée dans 7/39 échantillons faussement négatifs lors d’un second test
moléculaire approuvé par la FDA

¢ Tous les échantillons mis en banque se sont avérés négatifs pour la grippe A [deux (2) échantillons n’ont
pas produit de résultats valables lors du second test moléculaire approuvé par la FDA]

Efficacité pour la grippe B - Echantillons d’écouvillons nasaux et nasopharyngés

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Méthode de comparaison

- Grippe B Positif Négatif Total
Positif 132 112 143
Négatif 18° 1365 1383
Total 150 1376 1526
Sensitivité 88,0 % (95 % Cl: 81,8 % - 92,3 %)

Spécificité 99,2 % (95 % Cl : 98,6 % - 99,6 %)

2 Neuf (9) échantillons prospectifs et deux (2) échantillons mis en banque étaient faussement positifs avec
I'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. La grippe B a été détectée dans 3/11 échantillons faussement positifs
lors d’un second test moléculaire approuvé par la FDA.

b Quatre (4) échantillons prospectifs et 14 échantillons mis en banque étaient négatifs avec 'OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test. La grippe B n’a pas été détectée dans 2/18 échantillons faussement négatifs lors d’un
second test moléculaire approuvé par la FDA.

PERFORMANCES ANALYTIQUES

Reproductibilité

La reproductibilité de 'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test pratiqué par des utilisateurs non formés
a été évaluée lors d’'une étude multicentrique. Les tests ont été effectués au sein de trois (3) des
sites dispensés des CLIA qui participaient a I'étude clinique prospective. Cette étude incluait des
échantillons avec des niveaux de substance a analyser a et sous la limite de détection (LdD) pour la
grippe A et la grippe B.

Un panel d’écouvillons composé de vrai négatif (par de virus), de négatif élevé (juste sous la LdD),
de positif faible (& ou proche de la LdD) et de positif modéré (a ou proche de 2x la LdD) pour la
grippe A et la grippe B a été codé, randomisé et masqué pour les opérateurs. Les échantillons ont été
masqués en tant qu’échantillons de sujets et présentés aux opérateurs prévus pour étre testés lors
d’'une journée de test normale. L'étude a été menée avec deux opérateurs par site pendant cing jours
non consécutifs.
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L'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test produit des résultats reproductibles lors de tests par plusieurs

utilisateurs non formés prévus, sur plusieurs sites et pendant plusieurs jours. L’étude a démontré que
les utilisateurs prévus non formés ont pu effectuer et interpréter avec précision 'OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test au et sous le niveau de LdD pour la grippe A et la grippe B. Les résultats figurent dans

le tableau ci-dessous.

Résultats de I’étude de reproductibilité - Pourcentage de concordance avec les

résultats escomptés

Catégorie d’échantillon Site n°1 Site n° 2 Site n° 3 Total
Négatif élevé grippe A’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Positif faible grippe A 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9 % (89/90)
Positif modéré grippe A 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Négatif élevé grippe B’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Positif faible grippe B 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Positif modéré grippe B 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Vrai négatif 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)

1 Le « résultat escompté » pour les échantillons Négatif élevé est « non détecté ».

Sensibilité analytique

La limite de détection (LdD) de TOSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a été établie lors d’études de
dilution effectuées avec deux souches de grippe A et deux souches de grippe B sur deux lots de
'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. La LdD représente la concentration du virus de la grippe qui
produit régulierement des résultats positifs 2 95 % du temps. Les concentrations approximatives de
LdD identifiées pour chaque souche testée sont telles que ci-dessous : Grippe A/Michigan/45/15
(H1N1) 7,1x10" TCIDso/ml, grippe A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml,
grippe B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, grippe B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x102

TCIDso/ml.

Réactivité analytique

Au total, 28 souches des grippes A, B et C ont été testées avec 'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test,
a des niveaux a ou proches de la limite de détection (LdD) de test. Tous les isolats de grippe A ont
produit les résultats positifs pour la grippe A et négatifs pour la grippe B escomptés. Tous les isolats
de grippe B ont produit les résultats négatifs pour la grippe A et positifs pour la grippe B escomptés.
Les isolats de souches grippales du tableau ci-dessous sont listés aux concentrations de test les
plus basses ayant produit les résultats escomptés. “REMARQUE : La souche de grippe C indiquée
ci-dessous a produit les résultats négatifs pour la grippe A et négatifs pour la grippe B escomptés et
est listée a la concentration la plus élevée testée.

Souche grippale Concentration Type Sous-type | Résultat du test
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A H1N1 Détectée
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Détectée
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A HIN1 Détectée
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A H1N1 Détectée
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Détectée
A/Canada/6294/09 2,08x10% TCIDso/ml A H1N1 Détectée
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A H1N1 Détectée
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Détectée
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A H1N1 Détectée
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Détectée
AlVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Détectée
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Détectée
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Détectée
A/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Détectée
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Détectée
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Détectée
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Détectée
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Détectée
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Détectée
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Détectée
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/ml B Victoria Détectée
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A (Aviaire) Détectée
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C Non détectée*

Spécificité analytique : réactivité croisée et interférence microbienne

L'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a été évalué avec 41 organismes (bactériens, viraux,
fongiques) et de ’ADN humain, comme indiqué ci-dessous. Les isolats bactériens ont été testés
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a des concentrations d’environ 10° unités formant des colonies par ml (CFU/ml). Chlamydia
pneumoniae a été testé a une concentration d’au moins 2,0 x 102 CFU/ml. Corynebacterium ulcerans
et Streptococcus pyogenes ont été testées a une concentration d’au moins 1,0 x 10° CFU/ml. Les
isolats viraux ont été testés a environ 10° nombre de copies par ml (CP/ml) ou 10* - 10° doses
infectieuses 50 % en culture tissulaire par ml (TCIDso/ml). LADN génomique humain a été dilué a

un niveau supérieur a la concentration minimale recommandée de 10* copies/ml dans le milieu de

transport viral (VTM). Aucune réactivité croisée n’a
les organismes et ADN génomiques humains ont pi

Panel bactérien/fongique
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis avirulente

Panel des virus/viral
Adénovirus type 1

Adénovirus type 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

Cytomégalovirus (CMV)

Virus d’Epstein-Barr (EBV)
Herpesvirus humain 6 (HHV-6), Z29
Herpésvirus humain 7 (HHV-7), souche SB
Virus parainfluenza 1

Virus parainfluenza 2

Substances interférentes
L'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a été évalué

été observée aux concentrations testées, car tous
roduit des résultats négatifs.

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Virus parainfluenza 3

Virus de la rougeole

Oreillons

Métapneumovirus 3 type B1
Métapneumovirus 9 type A1

Rhinovirus type 1A

Entérovirus 68

Virus respiratoire syncytial type A2 (RSV-A)
Virus respiratoire syncytial type B (RSV-B)

avec des substances interférentes susceptibles

d’étre rencontrées avec les échantillons respiratoires. Les substances ont été testées aux
concentrations listées dans le tableau ci-dessous. Aucune interférence n’a été observée lors du test

avec les substances aux concentrations listées.

Substance Subst: interférente potentielle Concentration testée

Controle de substance Ecouvillon sec N/A

Contrdle de I'étude Milieu de transport viral (VTM) N/A

Mucus (bovin) Protéine de mucine 19 mg/ml

Sang total Sang total avec EDTA 5 % vollvol

Analgésique Acétaminophéne 0,1 mg/ml
Aspirine 16,2 mg/ml

AINS Ibuprofene 40 mg/ml
Naproxéne 55 mg/ml
Dexaméthasone 0,5 mg/ml
Fluticasone 50 mg/ml

. e . Furoate de mométasone 2,5 pg/ml

S;):aITeOSterOIdes par voie Budésonide 25 pg/ml
Flunisolide 68,8 pg/ml
Acétonide de triamcinolone 5,5 pg/ml
Béclométhasone 16 pg/ml
Oxymétazoline 0,025 % volivol

Vaporisateurs nasaux Phényléphrine 0,5 % vol/vol
Chlorure de sodium 0,325 % volivol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x

Gel nasal Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x
Sulfur 12x, 30x, 200x

Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml

Antibactérien Tobramycin 40,0 ug/ml

Pastille pour la gorge Benzocaine Solution 2,5 %

Onguent nasal antibiotique Mupirocin 0,15 mg/ml

g/lllzc:;:;nent contre les Histaminum hydrochloricum 1%
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Interférence compétitive

Lefficacité de 'TOSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a été évaluée en présence de niveaux élevés de
grippe A et de grippe B. Des échantillons artificiels positifs de grippes A (H1N1 et H3N2) et B a titrage
élevé et faible ont été préparés et appliqués sur des écouvillons. Le titrage élevé pour la grippe A était
a une concentration de 7,1x10% TCIDso/ml pour H1N1 et 2,2x107 CEIDso/ml pour H3N2. Le titrage
élevé pour la grippe B était défini a 1,6x10* TCIDso/ml. Le titrage faible pour la grippe A était a une
concentration de 1,4x10? TCIDso/ml pour H1N1 et 4,4x105 CEIDso/ml pour H3N2. Le titrage faible
pour la grippe B était défini & 3,2x102 TCIDso/ml. Les concentrations virales élevées et faibles pour les
grippes A et B ont été mélangées et testées. Aucune interférence compétitive n’a été observée pour
I'efficacité de test.

ASSISTANCE

Si vous avez des questions concernant I'utilisation de ce produit ou si vous souhaitez signaler un
probléme avec 'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, veuillez contacter les services techniques de
Sekisui Diagnostics au +1(781) 652-7800 ou a I'adresse SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Les résultats de test annuel de réactivité analytique avec les panels de grippe CDC sont disponibles
sur notre site Web a I'adresse : www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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Guideline — Fourth Edition. CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
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COMMANDER A NOUVEAU
Kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (Numéro de catalogue 1032E)

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Code de lot

Numéro de catalogue

Consulter les consignes d'utilisation
Contient suffisamment pour <n> tests
Contenu

Dispositif pour test auprés du patient
Dispositif non destiné a un autotest

Ne pas réutiliser

@@EI@EE

|Influenza A|cou-mo|_‘q.| Ecouvillon de contréle positif pour la grippe A

[Influenza Blcontro]+] Ecouvillon de controle positif pour la grippe B

|Instructions for Use| Consignes d'utilisation

Dispositif de diagnostic médical in vitro

M Fabricant
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KonLy

Avertissement : La |égislation fédérale n’'autorise la vente

de ce dispositif que par un médecin ou sur prescription
médicale

L'emballage recyclé, la boite du kit et les Consignes
d’utilisation non contaminés sont recyclables si vous
pouvez les collecter, les séparer ou les récupérer
autrement du flux de déchets grace a un programme de
recyclage établi.

Limite de température
Date limite d’utilisation
Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Marquage CE
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DE

OSOM® ULTRAPLUS FLU A&B TEST
KATALOGNUMMER 1032E
CLIA-KOMPLEXITAT: OHNE AUFLAGEN

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK

Der OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test ist ein immunochromatografischer Schnelltest fir in vitro
Diagnostik fiir den quantitativen Nachweis der Nukleoprotein-Antigene von Influenza Typ A und

Typ B direkt von Nasenabstrich- und Nasen-Rachenabstrichproben von Patienten mit Anzeichen und
Symptomen einer Atemwegserkrankung.

Er soll die schnelle Differentialdiagnose von Influenza A und B Virusinfektionen unterstiitzen. Dieser
Test ist nicht fiir den Nachweis von Influenza C Viren bestimmt.

Ein negatives Testergebnis ist vorlaufig und es wird empfohlen, dieses Ergebnis durch eine
Virenkultur oder durch einen FDA-zugelassenen molekularbiologischen Test fiir Influenza A und B zu
bestatigen. Negative Testergebnisse schlieRen eine Influenzavirusinfektion nicht aus und sollten nicht
als alleinige Grundlage fiir die Behandlung oder andere Patienten-Management-Entscheidungen
verwendet werden.

Leistungsdaten fiir Influenza A wurden im Laufe der Influenzawelle von 2018-2019 in den USA
etabliert, als die Influenza A/H1N1pdm09 und A/H3N2 die vorherrschenden zirkulierenden

Influenza A Viren waren und die Influenza B/Yamagata- und Victoria-Linien zusatzlich zirkulierten. Die
Leistungsdaten kénnen variieren, wenn andere Influenza A oder B Viren auftauchen.

Falls eine Infektion mit einem neuartigen Influenzavirus basierend auf den aktuellen klinischen und
epidemiologischen Screeningkriterien, welche von den Gesundheitsbehdrden veréffentlicht werden,
vermutet wird, sollten Proben unter angemessenen Vorsichtsmalnahmen zur Infektionskontrolle

bei neuartigen Influenzaviren gesammelt und zur Uberpriifung an Ihre staatlichen oder regionalen
Gesundheitsbehérden eingesendet werden. Die Anlage von Virenkulturen sollte in diesen Fallen nicht
angewendet werden, es sei denn, eine BSL 3+ Anlage ist in der Lage, Proben zu empfangen und zu
kultivieren.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Neben der Erkaltung ist Influenza eine der haufigsten akuten Atemwegsinfektionen. Sie ruft
Symptome wie Kopfschmerzen, Schiittelfrost, Reizhusten, Gliederschmerzen und Fieber hervor.
Sie betrifft jahrlich 5 %—20 % der US-Bevélkerung und fiihrt zu mehr als 200.000 Hospitalisierungen
und 36.000 Todesfallen.! Der Influenza A Virus kommt in der Regel haufiger vor und wird mit den
schwersten Influenzaepidemien in Verbindung gebracht. Influenza B Infektionen zeigen in der Regel
mildere Symptome. Diagnosen sind schwierig, da die initialen Symptome denen ahneln kénnen,

die durch andere Krankheitserreger hervorgerufen werden kdnnen. Unter Beriicksichtigung, dass
der Influenzavirus hoch ansteckend ist, kann sich eine genaue Diagnose und sofortige Behandlung
von Patienten positiv auf die 6ffentliche Gesundheit auswirken. Eine genaue Diagnose und die
Fahigkeit, zwischen A- und B-Antigenen zu unterscheiden, kann auch bei der Reduzierung von
unangemessenem Gebrauch von Antibiotika helfen. Darliber hinaus hat der Arzt die Méglichkeit,
eine antivirale Therapie zu verschreiben. Eine antivirale Therapie sollte so schnell wie méglich nach
dem Beginn, idealerweise innerhalb von 48 Stunden nach Auftreten der Symptome initiiert werden.
Dadurch kann die Behandlung méglicherweise die Dauer der Symptome reduzieren.? Der OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test kann einen schnellen Nachweis von viralen Influenza A und/oder

B Antigenen bei asymptomatischen Patienten bieten.

GRUNDSATZLICHE VORGEHENSWEISE

Der OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test besteht aus einem Teststabchen, das separat Influenza A
und B nachweist. Das Testverfahren erfordert die Solubilisierung der Nukleoproteine von einer
Abstrichprobe durch Mischen des Abstrichs in einem Extraktionspufferréhrchen. Das Teststabchen
wird dann in die Probenmischung platziert, die dann entlang der Membranoberflache wandert. Wenn
virale Influenza A und/oder B Antigene in der Probe vorliegen, wird ein Komplex mit monoklonalen
Maus-lgG-Antikérpern fiir Influenza A und/oder B Nukleoproteine gebildet, die zu kolloidalem Gold
konjugiert sind. Der Komplex wird dann durch einen anderen Ratten-Anti-Influenza A und/oder
Maus-Anti-Influenza B Antikorper gebunden, mit dem die Nitrocellulosemembran beschichtet ist.
Eine rosa bis violette Kontrolllinie muss in dem Kontrollbereich des Teststabchens erscheinen, damit
die Ergebnisse giiltig sind. Das Erscheinen einer zweiten und moglicherweise dritten hellrosa bis
violetten Linie in dem Testlinienbereich gibt ein positives Ergebnis fir A, B oder Aund B an. Eine
sichtbare Kontrolllinie ohne Testlinie ist ein negatives Ergebnis.

INHALT DES KITS

27 - Teststabchen

27 - Sterile Nasenabstrichtupfer

27 - Extraktionspufferréhrchen mit jeweils 0,25 ml phosphatgepufferter Salzlésung (mit 0,09 %
Natriumazid als Konservierungsmittel)

1 - Influenza A+ Kontrolltupfer (Trockenmitteltablette im Lieferumfang), beschichtet mit nicht-
infektioser rekombinanter Influenza A mit 0,05 % Natriumazid
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1 - Influenza B+ Kontrolltupfer (Trockenmitteltablette im Lieferumfang), beschichtet mit nicht-
infektioser rekombinanter Influenza B mit 0,05 % Natriumazid
1 - Gebrauchsanweisung (IFU)
1 - Arbeitsstation
ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* Kurzzeitmesser oder Uhr
- Bei Bedarf sterile Nasen-Rachenabstrichtupfer (Puritan® Katalog #25-1406 1PF)

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nur fiir in vitro Diagnostik. « Folgen Sie den Sicherheitsrichtlinien lhres

« Vorsicht: Nach Bundesgesetzen darf dieses Krankenhauses und/oder Labors und ergreifen
Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder  Sie angemessene Vorsichtsmanahmen bei
auf dessen Verordnung hin gekauft werden. der Sammlung, Verwendung, Lagerung und

Entsorgung von Patientenproben und allen

verwendeten Inhalten des Kits.®

Die Verwendung von Handschuhen aus Nitril

oder Latex (oder gleichwertigem Material)

wird bei der Verwendung von Patientenproben

empfohlen.®

« Eine unzureichende oder unangemessene
Probensammlung, -lagerung und ein

« Verwenden Sie den Inhalt des Kits nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums, das auf der
Aufenseite der Box aufgedruckt ist.

« Fir genaue Ergebnisse muss die
Gebrauchsanweisung befolgt werden.

« Tupfer, Extraktionspufferrdhrchen und
Teststabchen sind nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Verwenden Sie sie nicht .
wieder unzureichender oder unangemessener

' . " Probentransport fiihren wahrscheinlich zu

« Das Extraktionspufferréhrchen falschen Testergebnissen
enthalt ausreichend Flissigkeit fir '
nur einen Test. Fiigen Sie demselben

+ Optimale Ergebnisse werden durch die
Extraktionspufferréhrchen kein zweites \ﬁrwenclitung der Nasenabstrichtupfer aus dem
Teststébchen hinzu, da es dadurch zu iterzielt.

ungiiltigen oder falschen Ergebnissen kommen * Entsorgen Sie ungenutzten Inhaltund
kann. ungenutzte Behalter gemaRk bundesstaatlichen,

« Tauschen oder mischen Sie keine staatlichen und ortlichen Vorschriften.
Komponenten aus unterschiedlichen
Kit-Chargen.
LAGERUNG UND STABILITAT DES KITS
Lagern Sie den OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bei Raumtemperatur (15-30 °C/59-86 °F) in der
Originalverpackung und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt. Der Inhalt des Kits ist bis zum
Verfallsdatum, welches auf der Box des Kits aufgedruckt ist, stabil.
« Frieren Sie keine der Testkitkomponenten ein.
« Verwenden Sie die Teststabchen oder Extraktionspuffer nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
« VerschlieBen Sie den Teststabchentrockenbehalter sofort nach Entfernen eines Teststabchens.
« Teststabchen, die sich langer als 30 Minuten auBerhalb des Trockenbehélters befanden, sollten
entsorgt werden.

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG
Nur Nasen- und Nasen-Rachenabstrichtupfer kdnnen mit diesem Test verwendet werden. Die
Verwendung von Nasenspilungen oder Nasalaspiraten wurde nicht untersucht.

HINWEIS: Frische Patientenproben sollten so schnell wie méglich nach der Sammlung in dem
Extraktionspuffer verarbeitet werden. Wenn die Probe nicht sofort verarbeitet werden kann, kann

der Patientenabstrich bei Raumtemperatur (15-30 °C/59-86 °F) bis zu 8 Stunden oder gekihlt

(2-8 °C/36-46 °F) bis zu 24 Stunden vor dem Test gelagert werden. Gekiihlte Proben sollten vor dem
Test auf Raumtemperatur erwarmt werden.

HINWEIS: Verwenden Sie fiir optimale Ergebnisse nur die Nasenabstrichtupfer aus dem OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test Kit (oder die Nasen-Rachenabstrichtupfer [Puritan® Katalog #25-

1406 1PF]). Verwenden Sie keine Tupfer mit Spitzen aus Watte, Rayon oder Polyester, oder mit
Holzstabchen.

Nasenabstnchprobe (Im Kit enthalten)
. Fuhren Sie den sterilen Tupfer vorsu:htlg in das Nasenloch mit dem
augenscheinlich meisten Sekret ein. Fiihren Sie ihn ein, bis Sie auf =
Widerstand in Hohe der Nasenmuschel treffen (weniger als 2,5 cm in
das Nasenloch). /(),)
2. Drehen Sie den Tupfer mehrmals gegen die Nasenwand und =
entfernen Sie ihn dann aus dem Nasenloch.

3. Die Probe sollte in dem Extraktionspuffer innerhalb von 8 Stunden
nach der Sammlung verarbeitet werden.
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Nasen-Rachenabstrichprobe

(Verwendung eines Nasen-Rachenabstrichtupfers,

nicht im Lieferumfang)

1. Fuhren Sie den sterilen Tupfer vorsichtig in das Nasenloch mit dem
augenscheinlich meisten Sekret ein.

2. Halten Sie den Tupfer in der Nahe des Scheidewandbodens der Nase,
wahrend Sie den Tupfer vorsichtig in den hinteren Nasenrachenraum
dricken.

3. Drehen Sie den Tupfer mehrmals und entfernen Sie ihn aus dem
Nasenloch.

4. Die Probe sollte in dem Extraktionspuffer innerhalb von 8 Stunden
nach der Sammlung verarbeitet werden.

VERWENDUNG VON PROBEN

« Die Testleistung hangt von der Qualitat der erhaltenen Probe und der Verwendung und dem
Transport der Probe ab. Negative Ergebnisse konnen durch unzureichende Probensammlung und/
oder -verwendung auftreten. Eine Schulung in der Probenentnahme ist wegen der Bedeutung der
Probenqualitat sehr zu empfehlen.

« Verwenden Sie fiir genaue Ergebnisse keine sichtbar blutigen oder libermafRig zahflissigen
Proben.

« Sollte ein Kulturergebnis gewiinscht sein, muss ein separater Abstrich firr die Kultur gesammelt
werden.

« Nachdem der Abstrich in dem Extraktionspufferrohrchen gemischt wurde, muss die entnommene
Probe innerhalb von 2 Stunden verwendet werden.

PROBENTRANSPORT UND -LAGERUNG

Patientenabstriche kdnnen in einem sauberen, trockenen Behalter wie einem Kunststoff- oder
Glasrohrchen gelagert und transportiert werden. Fir den Fall, dass die Verwendung von Medien
erforderlich ist, wurden die folgenden Transportmedien getestet und haben gezeigt, dass sie die
Leistung des Tests nicht beeintrachtigen. Bitte beachten Sie, dass die Sensitivitat des Tests verringert
werden kann, wenn die Probe in Medien verdinnt wird. Die Lagerung in anderen Transportmedien
wird nicht empfohlen.

Lagerungsbedingungen
Transportmedien
15-30 °C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Bis zu 24 Stunden | Bis zu 48 Stunden
Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Medium Bis zu 24 Stunden | Bis zu 48 Stunden
Bartels® FlexTrans™ Medium Bis zu 24 Stunden | Bis zu 48 Stunden

HINWEIS: Die Leistung von Proben, die in Transportmedien verdinnt wurden, wurde in klinischen
Studien nicht untersucht.

QUALITATSKONTROLLE (QC)

Der OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bietet zwei Arten von Kontrollen: interne Verfahrenskontrollen
zur Bestimmung der Testvaliditat und zwei externe Positiv- und Negativkontrollen fiir Influenza A und
Influenza B.

Interne Verfahrenskontrollen
Mehrere Kontrollen sind in jedes Teststédbchen zur Routinequalitatspriifung fiir das Testsystem und
den Benutzer integriert.

1. Das Erscheinen der Kontrolllinie in dem Ergebnisfenster ist eine interne Verfahrenskontrolle.
Sie prift auch die ordnungsgemafie Montage des Teststabchens. Sollte keine Kontrolllinie in der
Ablesezeit erscheinen, ist der Test ungliltig.

2. Das Erhellen des Hintergrunds in den Ergebnisbereichen ist eine weitere interne
Verfahrenskontrolle. Sie dient auch als zusatzliche Kapillarflusskontrolle. Zur Ablesezeit sollte der
Hintergrund weil bis hellrosa sein und mit dem Ablesen des Tests nicht interferieren. Sollte die
Hintergrundfarbe nicht klar sein und mit dem Testergebnis interferieren, ist der Test ungiiltig.

Wenden Sie sich bei auftretenden Problemen an den technischen Service von Sekisui
Diagnostics unter 1(781) 652-7800 oder SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Externer Qualitdtskontrolltest

Das OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Kit umfasst einen Influenza A+ Kontrolltupfer und

einen Influenza B+ Kontrolltupfer. Jeder davon enthélt ein rekombinantes Antigen fiir externe
Qualitatskontrolltests. Der Influenza A+ Kontrolltupfer agiert als Negativkontrolle fiir das

Influenza B Antigen. Der Influenza B+ Kontrolltupfer agiert hingegen als eine Negativkontrolle fiir das
Influenza A Antigen.

Stellen Sie mit den Kontrollen sicher, dass die Teststéabchen ordnungsgeman funktionieren und der
Testbenutzer eine ordnungsgemaRe Leistung zeigt.

« Wenn der Influenza A+ Kontrolltupfer getestet wird, gibt das Erscheinen einer Linie in JEDEM
Farbton eines sehr hellen oder schwachen Rosa bis Violetts an der A-Test-Linie neben einer
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C-Kontrolllinie an, dass die Bindungseigenschaft des Influenzaantigens des Teststabchens
funktional ist.

« Wenn der Influenza B+ Kontrolltupfer getestet wird, gibt das Erscheinen einer Linie in JEDEM
Farbton eines sehr hellen oder schwachen Rosa bis Violetts an der B-Test-Linie neben einer
C-Kontrolllinie an, dass die Bindungseigenschaft des Influenzaantigens des Teststdbchens
funktional ist.

Externe Kontrollen sollen wesentliche Reagenzfehler Giberwachen.

Sollte der externe Qualitatskontrolltest fehlschlagen, wiederholen Sie den Test der fehlgeschlagenen
Kontrolle oder wenden Sie sich an den technischen Service von Sekisui Diagnostics unter 1(781)
652-7800 oder SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com, bevor Sie Patientenproben
ausfiihren.

Anforderungen fiir externe Qualitatskontrollen sollten gemaR Ihren értlichen, staatlichen oder
bundesstaatlichen Verordnungen oder Akkreditierungsanforderungen festgelegt werden. Sekisui
Diagnostics empfiehlt zumindest, dass positive und negative externe Kontrollen mit jeder neuen
Charge, jedem Erhalt einer Lieferung und jedem neuen ungelbten Nutzer ausgefihrt werden.

Zusatzliche Kontrollen kénnen separat erworben werden (OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Katalognummer des Kontrollkits 1034).

Testverfahren zur Qualitétskontrolle

Der OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test umfasst einen Influenza A+ Kontrolltupfer und

einen Influenza B+ Kontrolltupfer. Jeder davon enthélt ein rekombinantes Antigen fiir externe
Qualitatskontrolltests. Zum Durchfiihren eines positiven oder negativen Kontrolltests fiihren Sie die
Schritte in dem Abschnitt zum Testverfahren aus. Verwenden Sie dabei den Kontrollabstrich genauso
wie einen Patentenabstrich. Der Influenza A+ Kontrolltupfer agiert als Negativkontrolle fiir das
Influenza B Antigen. Der Influenza B+ Kontrolltupfer agiert hingegen als eine Negativkontrolle fiir das
Influenza A Antigen.

TESTVERFAHREN
- I R
>
Kraftig
drehen

1 . Drehen Sie den Verschluss von einem Extraktionspufferréhrchen.

HINWEIS: Proben miissen in das Extraktionspufferrhrchen innerhalb von 8 Stunden nach der
Sammlung extrahiert werden.

2. Fiihren Sie den Tupfer durch die Rippen in die Flussigkeit in dem Extraktionspufferréhrchen ein.
Drehen Sie den Tupfer in der Fliissigkeit kraftig mindestens 10-mal (wahrend er eingetaucht ist).
HINWEIS: Nasenabstrichtupfer reichen mdglicherweise nicht bis auf den Boden des Réhrchens.
Der Tupfer muss beim Mischen vollstandig in der Flussigkeit eingetaucht sein.

HINWEIS: Beste Ergebnisse werden erhalten, wenn die Proben kréaftig mit der Losung gemischt
werden.

3. Entfernen Sie den Tupfer und entsorgen Sie ihn in den Abfall fir biologische Risikostoffe.
Entfernen Sie ein Teststabchen aus dem Behalter. VerschlieRen Sie den Behalter sofort wieder.
Fiihren Sie das Teststabchen (Pfeile zeigen nach unten) in das Réhrchen ein.

Beginnen Sie die Zeitmessung.

B>

Lesen Sie die Testergebnisse nach 10 Minuten ab.

HINWEIS: In der Interpretation der Ergebnisse oder in dem Teststabchendiagramm finden Sie
Informationen zum Ablesen des Teststabchens oder zur richtigen Linienplatzierung.

HINWEIS: Sie missen moglicherweise das Teststabchen aus dem Rohrchen entfernen, um die
Testergebnisse abzulesen.

Entsorgen Sie gebrauchte Rohrchen und Teststabchen in den Abfall fiir biologische Risikostoffe.
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TESTSTABCHENDIAGRAMM
Probenende Ergebnisfenster Probenschliissel Griffende
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Influenza A Positiv Influenza B Positiv Negativ Ungiiltig
ABC ABC ABC ABC
Kl 1 |
| mmm _J < mim | o —
+ +
Eine Linie in Eine Linie in Eine Linie in Keine Linie in der Po-
der Position der der Position der der Position der sition der Kontrolllinie.
Kontrolllinie und eine Kontrolllinie und eine Kontrolllinie und keine  Wiederholen Sie den
Linie in der Position Linie in der Position Linien in der Position Test mit einer neuen
der ,A“-Testlinie. der ,B“-Testlinie. der ,A“-Testlinie oder Patientenprobe, einem
,B“-Testlinie. neuen Extraktionspuf-

ferréhrchen und einem
neuen Teststabchen.
+SCHAUEN SIE BEIM INTERPRETIEREN DER ERGEBNISSE GENAU HIN!

Die Kontrolllinie muss vorhanden sein, damit das Ergebnis giiltig ist.

Das Erscheinen einer Linie in JEDEM Farbton eines sehr hellen oder schwachen Rosa bis Violetts an
der A-Testlinie und/oder B-Testlinie neben einer C-Kontrolllinie gibt ein positives Ergebnis fiir die
Anwesenheit von viralen Influenza A und/oder B Antigenen an.

Selbst wenn Sie eine Testlinie in einem sehr hellen oder schwachen Rosa bis Violett sehen, ist
das Testergebnis positiv, solange die Kontrolllinie vorhanden ist.

POSITIVES ERGEBNIS

Das Erscheinen einer Linie in JEDEM Farbton eines sehr hellen oder schwachen Rosa bis Violetts
an der A-Testlinie und/oder B-Testlinie neben einer C-Kontrolllinie gibt ein positives Ergebnis fiir
die Anwesenheit von viralen Influenza A und/oder B Antigenen an. Ein positives Ergebnis schlieft
weder Koinfektionen mit anderen Pathogenen aus, noch werden damit bestimmte Virus-Subtypen der
Influenza A oder B identifiziert.

HINWEIS: Positive Testlinien sind in der Regel sehr markant. Sie variieren jedoch manchmal

im Farbton und in der Intensitat. Eine rosa bis violette Linie in jeder Intensitat oder Dicke in dem
A- oder B-Bereich wird als positives Ergebnis betrachtet. Die Intensitat der Kontrolllinie sollte zur
Interpretation des Testergebnisses nicht mit der Intensitat der Testlinie verglichen werden.

Nehmen Sie sich Zeit und betrachten Sie sorgfaltig die Testlinien. Wenn Sie eine Testlinie in einem
sehr hellen oder schwachen Rosa bis Violett sehen, wird dies als POSITIVES Ergebnis betrachtet.

HINWEIS: Drei Linien sind auch méglich. Dies gibt einen positiven Test sowohl fiir Influenza A als
auch Influenza B an. Koinfektionen mit Influenza A und B sind selten. Ein OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test mit ,doppelt positiven” klinischen Proben (positives Ergebnis fir Influenza A und
Influenza B) sollte erneut mit einer neuen Patientenprobe, einem neuen Extraktionspufferréhrchen
und einem neuen Teststédbchen getestet werden. Wiederholbare ,doppelt positive“ Ergebnisse von
Influenza A und B sollten durch Viruskulturen oder einen FDA-zugelassenen molekularbiologischen
Test fiir Influenza A und B bestatigt werden, bevor die Ergebnisse gemeldet werden.

NEGATIVES ERGEBNIS

Ein Erscheinen NUR der rosa bis violetten Kontrolllinie nach 10 Minuten gibt an, dass virale
Influenza A oder B Antigene NICHT erfasst wurden. Ein negatives Ergebnis sollte als ein vorlaufig
negatives Ergebnis fiir die Anwesenheit von Influenzaantigenen angegeben werden.

HINWEIS: Ein negatives Testergebnis schlielt keine Infektion mit Influenza A oder B aus. Infektionen
durch Influenza kénnen nicht ausgeschlossen werden, da das Antigen in der Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests vorliegen kann. Negative Tests sind vorlaufig und sollten durch eine Kultur
oder einen FDA-zugelassenen molekularbiologischen Test bestatigt werden.

UNGULTIGES ERGEBNIS

Wenn keine rosa bis violette Kontrolllinie erscheint, wird das Ergebnis als ungiiltig betrachtet, selbst
wenn eine Linie mit IRGENDEINEM Farbton eines sehr hellen oder schwachen Rosa oder Violetts
erscheint. Wenn die Hintergrundfarbe nach 10 Minuten nicht klar ist und sie mit dem Ablesen des
Tests interferiert, wird das Ergebnis als ungultig betrachtet. Wenn der Test ungdiltig ist, sollte ein
neuer Test mit einer neuen Patientenprobe, einem neuen Extraktionspufferrdhrchen und einem neuen
Teststabchen durchgefihrt werden.
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EINSCHRANKUNGEN

« Der Inhalt dieses Kits muss fiir den .
qualitativen Nachweis von Influenza Typ A und
B Antigenen von direkten Nasen- und Nasen-
Rachenabstrichproben verwendet werden.

« Dieser Test erkennt sowohl lebensfahige
(lebende) als auch nicht lebensfahige
Influenza A und B. Die Testleistung hangt von .
der Menge an Virus (Antigen) in der Probe ab
und kann, muss aber nicht mit den Ergebnissen
von Viruskulturen oder molekularbiologischen
Tests korrelieren, die aus der gleichen Probe
entstanden sind.

« Ein negatives Testergebnis kann auftreten,
wenn die Antigenkonzentration in einer Probe
unter der Nachweisgrenze des Tests liegt
oder wenn die Probe falsch gesammelt oder .
transportiert wurde.

« Ein falsches Folgen des TESTVERFAHRENS
kann sich negativ auf die Testleistung auswirken
und/oder zu einem ungiiltigen Testergebnis .
flihren.

« Die Testergebnisse mussen zusammen mit
anderen klinischen Daten ausgewertet werden,
die dem Arzt vorliegen.

« Positive Testergebnisse schlieRen keine
Koinfektionen mit anderen Pathogenen aus.

« Positive Testergebnisse identifizieren keine
spezifischen Subtypen der Influenza A oder
Linien der Influenza B.

« Negative Testergebnisse kénnen keine
Erkrankungen ausschlieRen, die durch andere
bakterielle oder virale Pathogene hervorgerufen
werden.

Kinder neigen dazu, Viren in gréRerer Zahl und
Uber einen langeren Zeitraum als Erwachsene
auszuscheiden. Daher fiihrt die Uberpriifung
von Proben von Erwachsenen oft zu einer
geringeren Sensitivitat als eine Uberpriifung von
Proben von Kindern.

Positive und negative pradiktive Werte sind
stark abhangig von der Pravalenz. Falsch-
negative Testergebnisse sind wahrend der
hdchsten Aktivitat wahrscheinlicher, wenn

die Pravalenz der Erkrankung hoch ist.
Falsch-positive Testergebnisse sind wahrend
Phasen von geringer Influenza-Aktivitat
wabhrscheinlicher, wenn die Pravalenz mittel bis
niedrig ist.

Personen, die eine nasal verabreichte
Influenzaimpfung erhalten haben, kénnen
moglicherweise bis zu 3 Tage nach der Impfung
positive Testergebnisse erhalten.

Bei monoklonalen Antikérpern kann es sein,
dass diese Influenzaviren, die einer geringen
Veranderung lhrer Aminoséauren in der
Zielepitopregion untergangen sind, nicht oder
mit geringerer Sensitivitat erkennen.

Wenn die Differenzierung von spezifischen
Subtypen und Stammen der Influenza A oder
B erforderlich ist, sind zusétzliche Tests in
Absprache mit den staatlichen oder lokalen
Gesundheitsbehdrden notwendig.

Die Leistung dieses Tests wurde nicht fiir

die Benutzung bei Patienten untersucht,

die keine Anzeichen und Symptome einer
Atemwegserkrankung aufweisen.

* Die Leistung dieses Tests wurde nicht fir die
Uberwachung der antiviralen Behandlung von
Influenza untersucht.

ERWARTETE WERTE

Die Pravalenz von Influenza variiert jedes Jahr. Sie erreicht in der Regel ihren Hohepunkt in den
Wintermonaten. Die Rate der positiven Ergebnisse in Influenzatests hangt von vielen Faktoren

ab. Dazu zahlen Probensammlung und -verwendung, verwendete Testmethode, Patientenalter,
Jahreszeit, geografische Lage und értliche Krankheitspravalenz.

Die gesamte Positivitatsrate geman dem OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test wahrend der klinischen
Studie von 2018-2019 war 33,0 % fiir Influenza A und 1,7 % fir Influenza B. Die beobachteten
Ergebnisse nach Alter sind in den nachfolgenden Tabellen dargestellt.

Positive Ergebnisse fiir Influenza A durch den OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
nach Altersgruppe

Anzahl der Anzahl der positiven Positivitatsrate fiir
P Proben Ergebnisse fﬁl!)lnfluenza A Influenza A
<5 Jahre 362 127 35,1%
6 bis 21 Jahre 479 211 44,1%
=22 Jahre 369 61 16,5%
Gesamt 1210 399 33,0%

Positive Ergebnisse fiir Influenza B durch den OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Test nach Altersgruppe

Anzahl der positiven P "

Anzahl der . - Positivitatsrate fiir
Altersgruppe Ergebnisse fiir
grupp Proben I?lfluenza B Influenza B
<5 Jahre 362 5 1,4%
6 bis 21 Jahre 479 9 1,9%
> 22 Jahre 369 6 1,6%
Gesamt 1210 20 1,7%
LEISTUNGSDATEN

Klinische Leistung

Eine prospektive klinische Studie wurde mit Proben durchgefiihrt, die zwischen Januar 2019 und
Mai 2019 an 21 Point-of-Care-Standorten (POC) in den USA gesammelt wurden. Sie soll die
Leistungsmerkmale des OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bei dem Nachweis von Influenza A
und B Antigenen in Nasen- und Nasen-Rachenabstrichproben festlegen. Die Tests wurden durch
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ungelibte Benutzer ohne Laborausbildung oder -erfahrung an POC-Standorten durchgefiihrt, die
keine CLIA-Auflagen erfiillen missen.

Proben wurden von Personen mit einer Einverstandniserklarung und Symptomen, die Influenza
ahnelten, gesammelt. Zwei (2) Nasenabstriche oder zwei (2) Nasen-Rachenabstriche wurden aus
demselben Nasenloch von jeder Person geméaR Standardsammlungsmethoden gesammelt. Ein
(1) Nasen- oder Nasen-Rachenabstrich wurde fiir sofortige Tests mit dem OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test fiir das Testverfahren verwendet. Der andere Nasen- oder Nasen-Rachenabstrich
des Paars wurde in 3,0 ml Viral Transport Medium (VTM) eluiert. Die in VTM eluierte Probe wurde
bei 2-8 °C gelagert, bis sie auf Kiihlpacks zu einem zentralen Referenzlabor transportiert wurde.
Die in VTM gesammelten Proben wurden durch die Referenzmethode, einen FDA-zugelassenen
molekularbiologischen Test und einen anderen FDA-zugelassenen molekularbiologischen Test
fur abweichende Analyse innerhalb der zuldssigen Zeitrahmen fir Probensammlung nach den
Produktanweisungen getestet.

Nasen- oder Nasen-Rachenabstrichproben wurden von 1.228 Personen gesammelt, die an der
prospektiven klinischen Studie teilnahmen. Davon waren 18 Abstrichproben nicht auswertbar
aufgrund von Auswahlkriterien, Problemen bei der Probenverwendung oder nicht eindeutigen
Testergebnissen. Dadurch verblieb eine Gesamtzahl von 1.210 prospektiven auswertbaren Proben.
Die Verteilung des Alters und Geschlechts der Personen fiir die 1.210 prospektiven auswertbaren
Proben ist in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Verteilung von Alter und Geschlecht

Altersgruppe Weiblich Mannlich G t
<5 Jahre 175 187 362
6 bis 21 Jahre 261 218 479
22 bis 59 Jahre 107 206 313
2 60 Jahre 19 37 56
Gesamt 562 648 1210

Aufgrund der atypisch geringen Pravalenz von Influenza B Viren in den USA im Verlauf der
Influenzawelle von 2018-2019 wurden 1.210 prospektive Proben (20 Proben positiv fiir

Influenza B und 1.190 Proben negativ fiir Influenza B) durch 317 gelagerte Proben aus vorherigen
Influenzawellen erganzt. Das fiihrte zu einer Gesamtzahl von 1.527 Proben, die durch ungelibte
Benutzer an POC-Standorten getestet wurden. Davon war eine (1) gelagerte Probe aufgrund von
Problemen bei der Probenverwendung nicht auswertbar. Dadurch verblieb eine Gesamtzahl von
316 auswertbaren gelagerten Proben. Die gelagerten Proben wurden als Patientenproben maskiert,
randomisiert und in den taglichen Arbeitsablauf an drei (3) Standorten integriert, die keine CLIA-
Auflagen erflllen miissen und an der prospektiven klinischen Studie teilnahmen.

Eine Gesamtzahl von 1.526 Proben (1.210 prospektive Proben und 316 gelagerte Proben) wurde

in die Bewertung der Testleistung eingeschlossen. Bei einer Gesamtzahl von 1.526 ausgefiihrten
auswertbaren Tests war einer (1) mit einer Ungliltigkeitsrate von 0,07 % ungiiltig (1/1.526) (95 %Cl:
0,01 %-0,37 %). Die Leistung des OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test im Vergleich zu einem FDA-
zugelassenen molekularbiologischen Vergleichstest mit prospektiven Proben und gelagerten Proben
ist in den nachfolgenden Tabellen dargestellt.

Leistung fiir Influenza A — Nasen- und Nasen-Rachenabstrichproben

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Vergleichstest

Test — Influenza A Positiv Negativ Gesamt
Positiv 362 372 399
Negativ 39 1.088° 127
Gesamt 401 1125 1526
Sensitivitat 90,3 % (95 % Cl: 87,0 %-92,8 %)

Spezifitat 96,7% (95 % Cl: 95,5%-97,6%)

2 Grippe A wurde in 23/37 falsch positiven Proben unter Verwendung eines zweiten FDA-zugelassenen
molekularbiologischen Tests nachgewiesen
b Grippe A wurde in 7/39 falsch negativen Proben unter Verwendung eines zweiten FDA-zugelassenen
molekularbiologischen Tests nicht nachgewiesen
¢ Alle gelagerten Proben wurden negativ auf Influenza A getestet [zwei (2) Proben fiihrten zu keinen gliltigen
Ergebnissen bei dem zweiten FDA-zugelassenen molekularbiologischen Test]

Leistung fiir Influenza B — Nasen- und Nasen-Rachenabstrichproben

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Vergleichstest

Test — Influenza B Positiv Negativ Gesamt
Positiv 132 112 143
Negativ 18° 1365 1383
Gesamt 150 1376 1526
Sensitivitat 88,0% (95 % Cl: 81,8%-92,3%)

Spezifitat 99,2% (95 % Cl: 98,6%-99,6%)

2 Neun (9) der prospektiven Proben und zwei (2) der gelagerten Proben wurden mit dem OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test falsch positiv getestet. Grippe B wurde in 3/11 falsch positiven Proben unter
Verwendung eines zweiten FDA-zugelassenen molekularbiologischen Tests nachgewiesen.
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b Vier (4) der prospektiven Proben und 14 der gelagerten Proben wurden mit dem OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test negativ getestet. Grippe B wurde in 2/18 falsch negativen Proben unter Verwendung eines
zweiten FDA-zugelassenen molekularbiologischen Tests nicht nachgewiesen.

ANALYTISCHE LEISTUNG

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit des OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test wurde unter Verwendung durch
ungetlibte Benutzer in einer multizentrischen Studie untersucht. Die Tests wurden an drei (3) der
Standorte durchgefihrt, die keine CLIA-Auflagen erflillen miissen und an der prospektiven klinischen
Studie teilnahmen. Diese Studie umfasste Proben mit Analytkonzentrationen an und unter der
Nachweisgrenze (LOD) fir Influenza A und Influenza B.

Ein Abstrichpanel mit richtig negativen (kein Virus), hoch negativen (genau unter der LOD),

niedrig positiven (an oder nahe der LOD) und méaRig positiven (an der oder beinahe 2x die LOD)
Ergebnissen fir Influenza A und B wurde codiert, randomisiert und fiir die Benutzer maskiert. Proben
wurden als Patientenproben maskiert und den Benutzern fiir den Verwendungszweck prasentiert, um
Tests im Verlauf eines normalen Testtages durchzufiihren. Die Studie wurde mit zwei Benutzern pro
Standort an flinf aufeinanderfolgenden Tagen durchgefiihrt.

Der OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test liefert reproduzierbare Ergebnisse bei Tests durch mehrere
ungelibte vorgesehene Benutzer an mehreren Standorten Gber mehrere Tage. Die Studie zeigte,
dass ungelibte vorgesehene Benutzer den OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test an und unter

der Konzentration der LOD fiir sowohl Influenza A als auch Influenza B genau durchfiihren und
interpretieren konnten. Die Ergebnisse werden in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Studienergebnisse zur Reproduzierbarkeit — Prozentuale Ubereinstimmung mit
erwarteten Ergebnissen

Probenkategorie Standort 1 Standort 2 Standort 3 G t
Influenza A Hoch Negativ' 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza A Niedrig Positiv 96,7% (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9% (89/90)
Influenza A MaRig Positiv 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza B Hoch Negativ' 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza B Niedrig Positiv 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza B M&Rig Positiv 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Richtig Negativ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)

' Das ,erwartete Ergebnis* fiir hoch negative Proben wurde ,nicht erkannt.

Analytische Sensitivitét

Die Nachweisgrenze (LOD) des OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test wurde in Verdlinnungsstudien
mit zwei Influenza A Stdmmen und zwei Influenza B Stdmmen in zwei Chargen des OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test festgelegt. Die LOD reprasentiert die Konzentration von Influenzaviren,

die konsistent positive Ergebnisse in = 95 % der Félle produzieren. Die ungefahren LOD-
Konzentrationen, die fiir jeden getesteten Stamm identifiziert wurden, sind die folgenden: Influenza
A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10' TCIDso/ml, Influenza A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016

(H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml, Influenza B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, Influenza B/
Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x102 TCIDso/ml.

Analytische Reaktivitét

Eine Gesamtzahl von 28 Influenza A, B und C Stdammen wurde mit dem OSOM ULTRA PLUS

FLU A&B Test bei Konzentrationen an oder nahe der Testnachweisgrenze (LOD) getestet. Alle
Influenza A Isolate ergaben die erwarteten positiven Ergebnisse fiir Influenza A und negativen
Ergebnisse fiir Influenza B. Alle Influenza B Isolate ergaben die erwarteten negativen Ergebnisse fiir
Influenza A und positiven Ergebnisse fiir Influenza B. Die Influenzastammisolate in der nachfolgenden
Tabelle sind mit den geringsten Testkonzentrationen dargestellt, die die erwarteten Ergebnisse
ergaben. *HINWEIS: Der nachfolgend dargestellte Influenza C Stamm ergab die erwarteten
negativen Ergebnisse fir Influenza A und negativen Ergebnisse fiir Influenza B und ist mit der
hochsten getestete Konzentration dargestellt.

Influer Konzentration Typ Untertyp Testergebnis
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A H1N1 Erkannt
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Erkannt
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Erkannt
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A H1N1 Erkannt
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Erkannt
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A H1N1 Erkannt
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A H1N1 Erkannt
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A HIN1 Erkannt
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A H1N1 Erkannt
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Erkannt
AlVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Erkannt
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Erkannt
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Erkannt
A/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Erkannt
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AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Erkannt
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Erkannt
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Erkannt
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Erkannt
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Erkannt
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Erkannt
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Erkannt
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Erkannt
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Erkannt
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Erkannt
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Erkannt
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/ml B Victoria Erkannt
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (Avian) Erkannt
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C Nicht erkannt*

Analytische Spezifitit: Kreuzreaktivitdt und mikrobielle Interferenz

Der OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test wurde mit 41 Organismen (bakteriell, viral, fungal)

und menschlicher DNA untersucht (nachfolgend dargestellt). Bakterielle Isolate wurden mit
Konzentrationen von etwa 10° koloniebildenden Einheiten pro ml (CFU/ml) getestet. Chlamydia
pneumoniae wurde mit einer Konzentration von mindestens 2,0 x 102 CFU/ml getestet.
Corynebacterium ulcerans und Streptococcus pyogenes wurden mit einer Konzentration von

mindestens 1,0 x 10° CFU/ml getestet. Virale Isolate wurden bei etwa 10° Kopienzahl pro ml (CP/ml)
oder 10* - 10° Infektionsdosis von 50 % pro ml der Gewebekultur (TCIDso/ml) getestet. Menschlich
genomische DNA wurde mit héheren Konzentrationen als die minimal empfohlene Konzentration von
10* Kopien/ml in Viral Transport Media (VTM) verdiinnt. Bei den getesteten Konzentrationen wurde
keine Kreuzreaktivitat beobachtet, da alle Organismen und menschlich genomische DNA negative

Ergebnisse produzierten.

Bakterielles/Fungales Panel
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

avirulent Mycobacterium tuberculosis

Virus-/virales Panel

Adenovirus Typ 1

Adenovirus Typ 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

Cytomegalovirus (CMV)
Epstein-Barr-Virus (EBV)

Humanes Herpesvirus 6 (HHV-6), Z29
Humanes Herpesvirus 7 (HHV-7), SB-Stamm
Parainfluenzavirus 1
Parainfluenzavirus 2

Interferierende Substanzen

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Parainfluenzavirus 3

Masernvirus

Mumps

Metapneumovirus 3 Typ B1

Metapneumovirus 9 Typ A1

Rhinovirus Typ 1A

Enterovirus 68

Respiratorisches Synzytial-Virus Typ A2 (RSV-A)
Respiratorisches Synzytial-Virus Typ B (RSV-B)

Der OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test wurde mit potentiellen Interferenzen untersucht, die
moglicherweise in respiratorischen Proben gefunden werden kénnen. Die Substanzen wurden mit
den in der nachfolgenden Tabelle dargestellten Konzentrationen getestet. Mit dem Test wurde keine
Interferenz fiir die Substanzen mit den dargestellten Konzentrationen beobachtet.

Substanz Potentielle Interferenz K oizteensttrztt?on
Substanzkontrolle Trockener Tupfer N/A
Studienkontrolle Viral Transport Media (VTM) N/A
Mucus (Rind) Mucin-Protein 19 mg/ml
Vollblut Vollblut mit EDTA 5 % Vol/\ol
Analgetikum Acetaminophen 0,1 mg/ml
Aspirin 16,2 mg/ml
NSAR Ibuprofen 40 mg/ml
Naproxen 55 mg/ml
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Dexamethason 0,5 mg/ml
Fluticason 50 mg/ml
Mometasonfuroat 2,5 pg/ml
Nasale Kortikosteroide Budesonid 25 pg/ml
Flunisolid 68,8 ug/ml
Triamcinolonacetonid 5,5 pg/ml
Beclomethason 16 pg/ml
Oxymetazolin 0.025% vol/vol
Nasensprays Phenylephrin 0,5% Vol/NVol
Natriumchlorid 0,325% Vol/Vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Nasengel Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x,
Schwefel 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml
Antibakteriell Tobramycin 40,0 pg/ml
Halsschmerztablette Benzocain 2,5 % Lésung
Antibiotische Nasensalbe Mupirocin 0,15 mg/ml
Allergiemedikament Histamin Hydrochloricum 1%

Kompetitive Interferenz

Die Leistung des OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test wurde bei hohen Konzentrationen von
Influenza A und Influenza B untersucht. Kiinstliche hoch- und niedrigtitrige positive Proben fiir
Influenza A (H1N1 und H3N2) und B wurden vorbereitet und auf die Tupfer aufgetragen. Der hohe
Titer fur Influenza A lag bei einer Konzentration von 7,1x10% TCIDso/ml fiir H1N1 und 2,2x107 CEIDso/
ml fiir H3N2; der hohe Titer fiir Influenza B wurde auf 1,6x10* TCIDso/ml festgelegt. Der niedrige Titer
fur Influenza A lag bei einer Konzentration von 1,4x10? TCIDso/ml fiir HIN1 und 4,4x10° CEIDso/ml fir
H3N2; der niedrige Titer fiir Influenza B wurde auf 3,2x102 TCIDso/ml festgelegt. Hohe und niedrige
virale Konzentrationen von Influenza A und B wurden gemischt und getestet. Bei der Testleistung
wurde keine kompetitive Interferenz beobachtet.

UNTERSTUTZUNG

Wenden Sie sich bei Fragen zu der Verwendung des Produkts oder bei Problemen mit dem OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test an den technischen Service von Sekisui Diagnostics unter 1(781) 652-
7800 oder SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Die Ergebnisse der jahrlichen analytischen Beurteilung der Reaktivitat mit CDC-Influenza-Panels
finden Sie auf unserer Webseite unter www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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NACHBESTELLUNG
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Kit (Katalognummer 1032E)

DEFINITIONEN VON SYMBOLEN

Chargen-Code

Katalognummer

[E:' Gebrauchsanweisung konsultieren
W Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

Inhalt

[
eE Produkt fur patientennahe Tests
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@ Produkt nicht fir Selbsttests
@ Nicht wiederverwenden

|Influenza A|c0NTROL|+| Kontrolltupfer mit positivem Ergebnis fir Influenza A

|Influenza BIcgu-mm_]+| Kontrolltupfer mit positivem Ergebnis fur Influenza B

[Instructions for Use| Gebrauchsanweisung

Medizingerat flr in vitro Diagnostik

M Hersteller

li Vorsicht: Nach Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur
ONLY ; )
von einem Arzt oder auf dessen Verordnung hin gekauft
werden

Unkontaminierte recycelte Inhaltsverpackung, Kitbox,

N/ Gebrauchsanweisungen sind recycelbar, wenn sie von
‘; dem Abfallstrom durch ein etabliertes Recycling-Programm
gesammelt, getrennt oder anders wiedergewonnen

werden kénnen.

Verfallsdatum

/H/ Grenztemperatur

Autorisierte Vertretung in der Europaischen Gemeinschaft

C E CE-Kennzeichnung
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EL

AOKIMAZIA IPIMHZ OSOM® ULTRAPLUS FLU A&B
APIOMOZ KATAAOI OY 1032E
MOAYMAOKOTHTA KATA CLIA: AMAAAATH

OAHTIEZ XPHZHZ

NPOOPIZOMENH XPHZH

H dokipacia OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B civai éva in vitro Toxu SiayvwaTiko
QVOTOXPWHATOYPAPIKO TEGT TTOU TTPOOPICETAI YIA TNV TTOIOTIKN AViXVEUTT TWV aVTIYOVWV
VOUKAEOTTPWTEIVNG TNG YPITTNG TUTTOU A Kail TUTTou B atreuBeiag atmd aTuAeoUg pivikou Kai
PIVOPAPUYYIKOU ETTIXPICUATOG aTTO a0BEVEIG PE EVOEIEEIG KAl CUUTITWHATA AOiHWENG TG
QVOTIVEUGTIKAG 030U.

MpoopideTal yia TNV UTTOOTAPIEN TNG Taxeiag SIapopIKAg dIGyvVwang KWV AoINWEEWY TNG ypiTrNG A Kal
B. AuTo TO TEOT BV TTPOOPICETAN YIO TNV AVIXVEUON TWV IWV TNG ypiTNG C.

Eival mBavé éva apvnTikO aTTOTEAEOUA TOU TEOT KOl CUOTAVETAI QUTA Ta aTTOTEAEOPATA Val
emReBalwvovTal Pe 1IKA KAANIEPYEIQ 1) JE HOpIaKr avaAuon Tng ypitrng A kal B avayvwpiopévn atré
v YTnpeoia EAéyxou Tpogipwv kai Pappdkwy (FDA). Ta apvnTiKd atroTEAéopaTA TOU TEOT SEV
QTTOKAEIOUV HOAUVON TOU 10U TNG YPITING KAl DEV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAIl WG ATTOKAEIOTIKA BAon
yia Beparreia 1) AoITéG aTroPAoElg DlaXEIPIoNG AoBEVWV.

Ta XapakTNPIOTIKA aTr6d00Nng TNG YPITTNG A KaBopioTnkav katd Tn SIGPKEIR TNG TTEPIGDOU YPITING OTIG
H.M.A. 2018-2019 étav fTav ot £égapon 1Idiaitepa ol Kupiapxol 10i ypitng A, A/H1N1pdmO09 kar A/H3N2
Kai Tautdypova Ta yévn Yamagata kai Victoria Tng ypitng B. Otav epgaviovtal dAAol 10i yping Ay B,
EVOEXETAI TA XAPAKTNPIOTIKG aTT6d00NG va TToIKiAOUV.

Edv urdpxel utrowia Aoipwéng pe vEo 16 ypitTing e Bdon Ta TpEXovTa KAIVIKE Kal TISNMIOAOYIKG
KPITAPIO aViXVEUONG TTOU GUOTAVOVTAI OTTO TIG dNUOTIEG APXES UYEIag, Ta SeiypaTa TTPETTEN VA
ouMéyovTal He Ta KATAAANAG TTPOANTITIKG PETPa EAEYXOU AOINWEEWY Yia VEOUG AoIpoydvoug 100G
YPITING Kal va atrooTEAAOVTAI OTO KPATIKO ) TOTTIKG THAPA UYEIAG yia EAeyX0. AV ETTITPETTETAI ATTOTTEIPA
1IKAG KAANIEPYEIOG O€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG EKTOG €AV diaTiBeTal povada BioaopdAeiag BSL 3+ yia Tnv
TrapaAaBn kal KaANiEpyeia SelyPaTwy.

NEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

Madi pe 1o KoIvO KpUWHA, N YPITIN €ival pia aTTd TIG TTIO KOIVEG 0&EiEg AOINWEEIG TOU AVATIVEUGTIKOU
HE CUPTITWHOTA OTTWG KEPaAaAyia, Kpuadeg, Enpd Brxa, cwyaTIKoUg TTGVOUG Kal TTUpeTd. ETnpeddel
10 5%-20% Tou TTANBuCUOU Twv Hvwpévwy MoATeiv eTNaiwg, Pe amoTéAeopa TTavw até 200.000
voonAeieg kai 36.000 Bavaroug.! O 16g TG ypiTngG A givar ouvBwg o Sladedouévog Kal OXETIZETal
UE TIG TTI0 goBapég EMONMIES YPITING, EVW 01 AOIMWEEIG TNG YPITING B TTapouaiddouv ouvABwg TTio
Ao cupTITWEaTa. H didyvwaon gival SUoKoAn SIOTI Ta apXIKG CUPTITWHATA YTTOPE va €ival TrTapopola
He auTd TTou TTpokaAoUVTal atrd dAAoug peTadoTIkoUG TrapdyovTeg. AapBavovTag utroyn 6Tl 0 16G
NG YPITING €ival eSaIPETIKG PETASOTIKGG, N akpIBrG didyvwan Kai n éykaipn Bepartreia Twv acevwv
pTTopEi va éxel BeTIKG ammoteAéopata oTn dnudoia uyeia. H akpiBrig didyvwaon kai n duvardtnta
SlagpopoTroinang HETagU Twv avTiyovwy A kai B emiong ptropei va BonBrioel ot peiwon g AdBog
XPAONG avTIBIOTIKWY Kal TTAPEXEI OTOUG IATPOUG TNV EUKAIPIO VO OUVTAYOYPAPACOUV HIa GVTI-IKT
Beparreia. H ekkivnon Tng avTi-iKAG Bepatreiag TTPETTEN va EeKIvAEl TO CUVTOUOTEPO dUVATS PETE TNV
EPPAvian, 1I5avIKa eVTog 48 wPWV aTrd TNV EUPAVIOT TwV CUPTITWHATWY, SIOTI N BepaTTeia PTTopEi
VO PEIDOE! T SIAPKEIA TWV CUPTITWHATWY.2 H Sokipacia OSOM ULTRA PLUS FLU A&B ptropei va
TIOPEXEI TAXEID AVIXVEUON TWV IIKWV avTiyOvwV TnG ypitrng A ry/kal B a1mé cuptrtwpaTikolg aoBeveig.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H dokipaocia ypittng OSOM ULTRA PLUS FLU A&B atroteAeital ammod évav oTUAES TEOT O OTT0I0G
avixveuel EexwploTd Tn ypitn A kai B. H diadikaacia Tou TeoT ataitei Tnv diaAutoTroinan twv
VOUKAEOTTPWTEIVWV atTd éva deiya OTUAEOU PETW aVAPEIENG TOU OTUAEOU GTO QIaAIDIO puUBUIOTIKOU
SiaAUpaTog e§aywyng. O OTUAEGG TOU TEOT TOTTOBETEITAI OTN CUVEXEIQ OTO pEiya OEiypaTog TO OTT0i0
KATOTTIV PETAKIVEITAI KATE PAKOG TNG ETTIQAvEIQG pePBpavng. Edv ival apdvra iikd avtiyéva ypitng
An/kai B oTo deiypa Ba SnuioupynBei éva oUPTTAEypa pe HOVOKAWVIKG avTiowpata IgG TTovTikiod
0€ VOUKAEOTTPWTEIVEG YPITING A fi/kal B ouleuypéva pe koAogidr) Xpuao. To oUuTTAEya SeopevETal
KaToTV atrd GAAO éva avTiowpa apoupaiou Katd TnG ypitrng TUTTou A fi/kal éva avTiowa TTOVTIKIOU
KaTd Tou 10U TNG YPITING TUTTOU B TTOU TrEPIBAAAEl TN HepBpdvn viTpokuTTapivng. Ma va gival éykupa
TO QTTOTEAEOATA TIPETTEI VA EYPAVIOTET PIa pog EwG HOB YPOUUN HAPTUPQ OTNY TTEPIOXT HEPTUPT
TOU OTUAEOU TEOT. H ep@dvion piag Seutepn kai MOavWg TpiTNG EAAPPWS Pod £wg POB YPaUAS
TNV TTEPIOXT) YPAUMNAG TOU TEOT UTTOdNAWVEl BeTIKG atTroTéAeopa yia A, B 4 A kai B. Otav otn ypappn
papTupa dev UTTAPXEI EHPAVAG YPAUURA TEDT, TO ATTOTEAECUA Eival apvnTIKO.

NMEPIEXOMENA KIT
27 - ZTuheoi TeoT
27 - ATIOOTEIPWHEVEG PIVIKEG UTTATOVETEG
27 - ®ioAidia pubpioTIkoU dlaAUPaTOg e§aywyng, ékaoTo pe 0,25 mL guoioAoyikd puBHIOTIKO
SIGAUPA QUOPOPIKWY CAGTWYV (He 0,09% cuvTnpenTiké adidio vaTpiou)
1 - ZTUAedG eAEyxou YpITING A+ (CUOKEUAOUEVOG HE £Va ENPAVTIKG SIOKIO), ETTIKAAUHNEVOG HE N
HoAuoHaTIKA avaouvduacopévn ypitrn A Trou Trepiéxel 0,05% adidio vatpiou
1 - ZTuAedg eAéyxou ypiTing B+ (Cuokeuaopévog Pe €va EnpavTiko dIoKio), ETTIKAAUMPEVOG HE UNn
HoAuouaTIKr) avaouvduacopévn ypitrn B mTou mrepiéxel 0,05% adidio varpiou
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1 - Odnyieg xpriong

1 - Z1abuog epyaoiag
AMNAPAITHTA YAIKA MOY AEN NMAPEXONTAI

* XpovOUETPO 1} poASI

« E@boov aTaiTeital, amooTeIpwiéVol pIvo@apuyyikoi oTuAeoi (Puritan® Ap. katahdyou 25-1406 1PF)
MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

* Mévo yia in vitro SiayvwaoTIKr Xprion. * Mnv avTIPETABETETE 1 avapelyVUETE OTOIXEIR OTTO
« MpoacoyH: To OpocTrovSIiakd AiKalo ETIITRETTEN SIAPOPETIKEG TIAPTIOEG TWV KIT.
TNV TTIWANON TNG CUOKEUNG AUTAG POvo atrd * Tnpeite TIG KAIVIKEG fi/Kal EPYACTNPIAKES
10TPS i) KATATTIV EVIOARG 1aTpOU e Gdeia. KATEUBUVTHPIEG 0dNYieg aopaAgiag Kal
+ Mn XPNOILOTIOIEITE TA TIEPIEXGHEVA TOU KIT XPnoIpoTIolEiTe KATAAANAEG TIPOQPUAGEEIS KaTA
TMéPaV TG NUEPOUNViag ARENG Trou avaypdgetai TN GUAOYN, TO XEIPIOWO, TN ammobrikeuon Kai
07O EEWTEPIKS TOU KOUTIOU. TNV amépPIYPn TV BelypaTwy aobeviv Ka Ty
« Ma ™ AN oTToTEAEUATWY aKPIBEIAG TIPETTE! XPNOTUOTIOINHEVWV TTEPIEXOUEVLOV TWV KIT.

va TnpodvTal oI OBnyieg XpRong. + Kard 10 X€IpIopo Twv SelyHATwy aoBeviov: )
+ OI UTIATOVETEG, Ta QIOAIBIA PUBKIGTIKOU OuaTAVETaI N XpAON yavTIhv ViTpIAiou A AdTeE (1

BOI0AUPOTOG EEAYWYRG KAl Ol OTUAEOT TEOT TrOPSHOIWY UAIKGV).

TIPOOPIZOVTaI HGVO YIa IG XPAON (MNV Ta * AVETTapkng 1 akatdAAnAn ouloyn,

E£TTAVOYPNOIUOTIOIEITE). aner’]Keucn Kai ysm(popd §s|vpdm)v prropr:i va
+ To QIGNIBIO PUBRICTIKOU SIGAIHATOC EEQYWYC ETMIPEPEI EOPAUAPEVA ATTOTEAETPATA DOKIPATTOG.

TIEPIEXEI ETTAPKEC UYPO UOVO YIa €va TEOT. My * Ma Ta BEATIOTO aTTOTEAéTPATA XPNOILOTIOIETE TIG

TIPOCOETETE Kal SEUTEPO OTUAED TEDT OTO idI0 PIVIKEG PTTATOVETEG TTOU TIAPEXOVTAI OTO KIT.
@IaAidIO pUBUIOTIKOU BIGAUPATOG E§AYWYNG * ATTOPPITITETE Ta AXPNOTA TTEPIEXOUEVA KOl
1671 Ta amoTeAéopaTa Ba gival un £ykupa n Soxeia o€ oUPPWYVia Je TOUG oJoaTToVSIakoUg,
€0QaApéva. TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG TNG XWPAG.

AMNMOOHKEYZH KIT KAl ZTAGEPOTHTA
AtroBnkeUeTe To TeEoT OSOM ULTRA PLUS FLU A&B o€ Beppokpacia dwpartiou (15-30°C/59-86°F)
oTNV apXIKr OUOKEUOOIa, JaKPIG aTTé atreudeiag nAlakr akTivoBoAia. Ta TTEpIEXOUEVA TOU KIT SlapKoUv
WEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG TTOU Eival EKTUTTWUEVN GTO KOUTI TOU KIT.
* Mnv katayUxeTe KavEVa OTTO Ta OTOIXEIO TOU KIT SOKIJACIAG.
* Mn xpnoigotroigite 0TUAEOUG TOU TEOT 1} PUBUICTIKG DIdAUpa e§aywynG PETE TNV NUEpOpnVia ARgNg.
* MeTd TNV amopdkpuvaon evog OTUAEOU TEDT ETTAVOTOTIOBETEITE AUETWG TO KATTAKI OTO SOXEID
OTUAEWV TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKG PETO.

« O1 oTUA£OI TEOT TTOU €XOUV BPeBei ekTOG TOU BoxEiou PE EnpavTiké PETo yia TTepioodTepa atrd 30
AETITA TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI.

ZYAANOI'H AEIFMATQN KAI MPOETOIMAZIA

Me auTr| Tn Sokipacia JTTopoUV va XPnoIJOTIoIoUVTal HOVO PIVIKEG/PIVOPAPUYYIKEG UTTATOVETEG. Agv
UTTAPXEI OTTOBEDEIYUEVN EYKUPATATA VIO TN XPHON PIVIKWY TTAUCEWY 1 avappodpnong.

IHMEIQZH: H emregepyacia delypdTwy Tou poAIG Exouv GUMeXBei atmd aoBeveig TTpéTTer va yivel

Héoa aTo QIaAidIo pUBUIOTIKOU SIGAUNATOG £5QYWYNG TO GUVTOPOTEPO dUVATE PETE TN oUAAOYT. Edv

n emegepyaoia Tou deiydaTog dev yivel AUEOWG, PTTOPEITE VO aTTOBNKEUOETE TOV OTUAES aoBevr| O
Beppokpacia dwpartiou (15-30°C/59-86°F) yia £éwg Kal 8 wpeg i aTo Wuyeio (2-8°C/36-46°F) yia £wg
Kal 24 wpeg TPIv 10 TEOT. MpIv TN SIEVEPYEIQ TOU TEOT TTPETTEN Ta SEfyaTa TTou BpiokovTal o€ Yuyeio va
£€pyovTal o€ Beppokpaacia dwaTiou.

ZHMEIQZH: MNa BéATIOTa atroTEAEOPATA XPNOIHOTIOIEITE POVO TIG PIVIKEG PTTATOVETEG TTOU TTAPEXOVTAL
e 1o KiIT TeEoT OSOM ULTRA PLUS FLU A&B [A Tig pivo@apuyyikéG ptratovéteg (Puritan® Ap.
kataAdyou 25-1406 1PF)]. Mn xpnOIPOTIOIEITE UTTATOVETEG TTOU TTEPIEXOUV BapBAKI, PEYIOV I
TroAUEDTEPQ i} EUAIVO OTEAEXOG.

Plvu(og OTUAEOS 6£lyparoAmplag (ﬂapz)(zral oTO KIT)
. Eloaquara ammaAd Thv arrocm:lpu)uavn pnmovzm péoa ato poubouvi
TIOU QaIVETAI Va £XEI TIEPICOGTEPES EKKPITEIG. EloaydyeTe PEXPI VOl ,/

\
OUVAVTACETE aVTIOTAOT OTO ETTITTESO TNG PIVIKAG KOYXNS (AlyoTEPO aTrd |,
2,5 k. (1 ivioa) péoa oto pouBouvi). /()
Fop)
2. MepioTpéWTe TOV OTUAES PEPIKEG POPEG TTPOG TO PIVIKO TOIXWHA KAl —

QATTOPAKPUVETE aTTO TO poubouvi.

3. H emegepyaaia Tou deiyparog TPETTEN va yivel péoa oTo QIaAidIo
PUBUIoTIKOU SIaAUPOTOG £§ayWYNG VIO 8 WPV PETE TN CUAAOYH.

Pivopapuyyikog aTuAedg SeiyuaroAnyiag

(Xprion pivopapuyyikoU oTUAgoU, Sev TapEXETaAl)

1. Eioaydyete amaAd TNV aTmooTEIpWHEVN PTTATOVETA Péoa OTO pouBouvi
TIOU QaiVETAl Va EXEI TTEPIOTOTEPEG EKKPITEIG.

2. AilatnpAoTe Tov OTUAES KOVTE OTO KATW PEPOG PIVIKOU dlappayHaTog
TN HUTN EVW TTIECETE OTTOAG TN PTTATOVETA JETT OTO OTTIOBI0 PEPOG TOU
pIvopapuyya.

3. TlepIOTPEWTE TNV UTTATOVETA PEPIKEG POPEG KAl ATTOPOKPUVETE TTO TO
poubouvi.
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4. H emegepyaoia Tou Seiypatog TPETTEN va yivel péoa oTo QIaAidIo puBPIOTIKOU JIGAUHATOG E§ayWYAS
€VTOG 8 WPWV HETA T OUAAOYH.

METAXEIPIZH AEIFMATQN

* H amroteAeopaTtikdTNTa TOU TEOT £€apTdTal aTTG TNV TTOIGTNTA TOU ANPOEVTOG SelyuaTog KaBuwg Kai
aTré TN WETAXEIPION KAl HETAPOPE TOU deiyHaTog. ApvnTIKG ATTOTEAETATA UTTOPET VO TTPOKUWOUV
aTrd aveTTapkr GUANOYRA f/Kal HETOXEIPION TwV JElYPATWY. ZuvIoTATal IDIAiTEPA N eKTTaidEUcn OTn
guAhoyn) SelypaTwy Adyw TNG oTToUdaIGTNTAG TNG TTOIGTNTAG JEiyUATOG.

« Mo va AGBeTe akpifr atmoTeAéopaTa pn XpnoidoTTolgiTe SeiydaTa Ye opatod aipa rj TToAU
TTayXUpPEUTTA.

* Edv emBupeitar amrotéAeopa KaANIEPYEIOG, TIPETTEI VO GUAAEXBET EexwpIoTo deiypa yia TNV
KaAiEpyeia.

* MOAIG n ptraTovéTa avapelxBei 0To @IaAidio pubpIoTIKOU SIaAUpATOG e§aywyNG, To e§axBév deiypa
TIPETTEI VO XPNOIUOTIOINGEI EVTOG 2 WPWV.

META®OPA KAI ANTOGHKEYZH AEIFrMATQN

Ta deiypara aoBevwv PTTopoUv va aTroBnKeUTOUV Kal va JETapepBoly ot éva kaBapd, oTeyvo
doxeio OTTwg o€ TTAAOTIKO ) YuGAIvo owAnvaplo. Edv amaiteital n xpAon Péoou, Ta TTapakdtw péoa
HETAPOPAG £XouV eAeYXOEi Kal EXEl ATTODEIXOET OTI BEV TTAPEPTTOBICOUV TNV OTTOTEAECHATIKOTNTA TNG
SoKIpaaoiag. ZnNEIWOTE OTI 6Tav TO JEiyHa APAIWVETAI OE HECO, PTTOPET va PelwBEi n euaioBbnaia Tou
TeOT. ATTOBrKeUON 0€ GAAO HECT PHETAPOPAG DEV CUGTAVETAI.

ZuvBnkeg amoBrkeuong
Méoa petagpopdg
15-30°C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium ‘Ewg 24 wpeg ‘Ewg 48 wpeg
Remel MicroTest™ M4®, MART®, M5®, M6® Medium Ewg 24 wpeg Ewg 48 Wpeg
Bartels® FlexTrans™ Medium ‘Ewg 24 wpeg ‘Ewg 48 wpeg

THMEIQZH: H amédoon Twv delyddTwy TTou apaiwbnkav o€ péoa PeTapopdg Sev éxel agloAoynOei ot
KAIVIKEG JEAETEG.

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ (QC)

H Sokipaciac OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Trapéxel dUo TUTTOUG HOPTUPWYV: ETWTEPIKOUG HAPTUPES
S1adIkaaiag yia TNV UTTOGTAPIEN TOU TIPOCDIOPIoHOU EYKUPOTNTAG TOU TEOT Kol SU0 £§WTEPIKOUG
BeTIKOUG Kal apvNTIKOUG HEPTUPES yia TN ypiTrn A Kal Tn ypitn B.

Eowrepikoi paprupeg diadikaociag
OpIopévol HAPTUPEG €ival EVOWPATWHEVOI O KABE OTUAES TEDT WG EAEYXOI TTOIOTNTAG POUTIVAG VIO TO
oUOTNUA TOU TEOT KOI TOV XEIPIOTH.

1. H epgdvion TG ypaupng HapTupa aTo TTapdBupo atroTeAEOUATWY gival évag E0WTEPIKAG HAPTUPAG
Siadikaoiog. EmReRaiwvel £TTiONG TN OWOTH cuvappoAdynon Tou oTuheoU TeaT. EGv n ypappn
papTUpa Bev ePpavideTal aTov SoBEVTA XPOVO, TO TEDT €ival PN €yKUpO.

2. H ekkaBdpion Tou @OVTOU OTOV TOPED OTTOTEAETUATWY €ival GANOG £Vag ECWTEPIKOG PAPTUPAG
Siadikaaoiog. EEUTTNpETET £TTIONG TOV ETTITTPOTBETO EAeyXO TPIXOEIBOUG PONG. ZTOV XPOVO QVAYVWONG
TO QOVTO TIPETTEI VO EPQPAVIZETAI PE AEUKO XPWHA £WG AVOIXTO PO Kal va Unv TTapeUBAAETal aTnV
avayvwon Tou TeoT. Edv To xpwpa @OvTou dev OTTOPAKPUVETAI Kal TTapeUPAAAETAI OTO ATTOTEAECUA
TOU TEOT, TO TEOT €ival Pn éyKupo.

EmikoivwvioTe pe 1o Texviko Tuipa tng Sekisui Diagnostics oTo 1(781) 652-7800 i oTn
d1e0B6uvon SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com gdv avripeTwmidere TpoBAnpa.

E§wrepikr) Sokiuaoia moloTikoU gA£y)xou

To kit TeoT OSOM ULTRA PLUS FLU A&B mepihapfdvel évav aTuhed pdptupa ypitrng A+ kai évav
OTUAES pdpTupa ypiTiNg B+. EkaoTog TepIEXEl avaouvduaopévo avTiydvo yia TNV e§wTepIKA dokipaaia
TroloTIKoU eAéyxou. O aTUAESG papTupa YpITING A+ eveEpyei WG apvnTIKOG HAPTUPAG YIa TO AvTIYOVO
YpITING B kai avTioTpoga 0 aTUAedG papTupa ypiting B+ evepyei wg apvnTikdg papTupag yia To
avTIyovo TnG ypitrng A.

XpnOIYOTIOIEITE TOUG HAPTUPEG Yia va dIac@aAifeTe OTI 0l OTUAEOT TOU TEGT A&ITOUpyoUV OCWOTA Kal Yo
va YiVETOI CWOTOG XEIPIOPOG ATTO TOV XEIPIOTH TOU TEDT.

« Kard tn dokipacia Tou oTuleoU pdptupa ypiting A+ n epgavion OIAZAHMOTE okIdg piag ypaupng
TIOAU avoixTou ) BapTrou pod £wg HOP XPWHATOG OTN YPauUA TeoT A padi pe pia ypaupn paptupa C
UTTOdNAWVEI OTI N 1IB16TNTEG GECPEUONG AVTIYOVOU YPITTNG TOU OTUAEOU TEDT Eival AEITOUPYIKEG.

« Katda 1n dokipaaia Tou oTuleoU pdptupa ypitng B+ n eppdvion OIAZAHMOTE okidg piag ypapung
TIOAU avoixToU ) BapTToU pod £wg HOP XPWHATOG OTN YPauKn Te0T B padi ue pia ypapur paptupa
C utrodnAwvel 611 N 1816TNTEG dETUEUTNG AVTIYOVOU YPITING TOU OTUAEOU TEOT €ival AEITOUPYIKEG.

O1 e§wTEPIKOI PAPTUPEG TTPOOPIJOVTal yia TNV TTapakoAoUBnan onUAvTIKAG aoToxiag avTidpaaTnpiou.
Edv amotuxel n e§wTepIkr SOKIUN TTOIOTIKOU EAEYXOU ETTAVOAGRETE TNV £6£TACT TOU PAPTUPA TTOU
QTTETUXE 1) ETTIKOIVWVAOTE e To TeXVIKG TpApa Tng Sekisui Diagnostics ato 1(781) 652-7800 rj atn
S1euBuvon SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com mpoToU yivel katepyaaia delypdTwy
aoBeVwV.

O1 aTTaITAOEIG EEWTEPIKOU TTOIOTIKOU AEYXOU TTPETTEI VO KABOPI{OVTaI O€ CUPPWVIO PE TNV TOTTIKH,
KPOTIKI KOl OPOCTIOVSIaKH VOHOBETia i} JE TIG OTTAITATEIG TNOTOTIOINONG. ZT0oV €AGXIOTO BaBU6 N
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Sekisui Diagnostics cuoTrivel ekTEAeON BETIKWV Kal apvnTIKWY EEWTEPIKWY EAEYXWV Yia KAOE véa
TrapTida, An@Oeioa atrooToAR kal Pe KAOE VEO QVEKTTAIOEUTO XEIPIOTH.

MTropeite va TTpopnBeuTeite eMITTPOTOETOUG PAPTUPES EeXwpIoTd (KIT pdpTupa OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B ApiBuog katahdyou 1034).

Aiadikaoieg SOKIUATIAS TTOIOTIKOU EAEyXOU

To teor OSOM ULTRA PLUS FLU A&B trepiAapBaver évav oTuAed pdptupa ypitng A+ kai évav
OTUAES papTupa ypitrng B+. 'EKaCTOG TTEPIEXEI AVATUVOUOTHEVO QVTIYOVO VIO TNV EGWTEPIKN

SoKIpr TToloTIKOU eAéyxou. MNa va TTpaypaToTroIoETe pia dokigaoia BeTIkou i apvnTikoU udpTupa,
0AOKANPWOTE Ta BrigaTa aTo atréoTTacya Aladikacia dOKIJATIag XpNOIPOTIOIWVTAG TOV OTUAESD
HapTUPQ PE TOV iBI0 TPATTO OTTWG évav OTUAES acBevr). O aTUAESG PdpTUPa YPITING A+ evepyei WG
apvNTIKAG HAPTUPAG YIa TO AvTIYOVO YpITINgG B Kal avtioTpoga o oTuAedg PapTupa ypitTng B+ evepyei
WG apvNTIKAG HAPTUPAG VIO TO AVTIYOVO TNG YPITING A.

AIAAIKAZIA TEZT
10X
>
MepioTpéwTe
duvard

1 . ZTPIYTE TO KATTAKI £VOG PIaNdiou puBuIoTIKOU SIGAUNATOG £EaYWYAG.
IHMEIQZH: To dokipio Tpétrel va e§axBei a1o @iaAidio puBuIoTIKOU SiaAUpaTog e§aywyng eviog 8
wWPWV atré Tn cuAoyr.

2. EioaydyeTe TOV OTUAES SIQPECOU TWV POXWV HETT OTO UYPS OTO QIAAIDIO PUBUICTKOU SlaAUPATOG
egaywyng.
ZTPIPOYUPIOTE TOV OTUAES HE dUVANN OTO UYPO Yia TouAGxioTov 10 @opég (evw gival
BuBiopévog).
IHMEIQZH: O1 pivikoi 0TUAEOT VOEXETAI VA NV GTAVOUV OTOV TTUBpévVa Tou @ialidiou.
Egao@aileTe 6Tl 0 0TUAEOG BUBICETOI EVTEAWG OTO UYPO KATA TNV aVAPEIEN.
ZHMEIQZH: Ta kaAUTepa atroteAéopata AauBdvovtal 6tav Ta dokiuia avapelyviovTal duvartd oTo
SidAupa.

3. ATTopOKPUVETE TOV OTUAES Kal atroppiyTe oTa BioAoyikd emikivouva amoBAnTa.

ATtropakpUVeTE évav aTUAES BOKIJaoiag atrd To Soxeio. ETravatoTroBeTioTe apéowg To KATTAKI
aT0 doxEIO.

Eicaydyete Tov 0TUAES Sokipaaiag (Ta BEAN va BAETTOUV TTPOG Ta KATW) péoa oTo PIaAiSIO.
EKKIVAOTE TN XpovopéTpnan.

4. AlaBdoTe Ta ammoteAéopara dokigaciog o€ 10 AeTTé.
THMEIQZH: lNa BoriBeia Katd TNV avayvworn Tou 6TUAEoU dOKIPaoiag i yia cwaoTh ToTroBéTnon
NG YPAUMAG, avaTpeSTe oTnv Eppnveia Twv atmoteAeopdtwy i 10 didypaupa aTuAeol
dokipaaiag.
THMEIQZH: M1ropei va xpeIdleTal va aTTOPOaKPUVETE TOV OTUAES Bokipaaiag atrd 1o GIaAidIo yia
va dlaBdoeTe Ta aTToTEAéoPATA TNG dOKIPATIAG.
Arrpppi\prs Ta XpnolpoTroinuéva @IaAidia Kal Toug aTuAeoUg Sokipaaiag oTa BIoAoYIKd ETTIKIVOUVA

atmoBANTa.
AIATPAMMA ZTYAEOY AOKIMAZIAZ
Akpo deiyparog MapdaBupo KAe16i deiypatog Akpo Aafng

QATTOTEAECUATWV

n I 1T 1 |
| = : I I = 1

Fpappn 60|!|paoiug Fpappn dokipaciog rpupm']lpdprupu
ypiTng A ypitng B

= |

o8] |

mon
o
z
3
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EPMHNEIA TQN ANIOTEAEZMATQN

[pitrn A BeTIKO [pitrn B BeTIko ApvnTikod Mn éykupo
ABC ABC ABC ABC
-EI:D:E- mliﬂ]:-
+ +
Mia ypappi otn 6¢on  Mia ypappr otn 6¢on Mia ypappr ot 8éon Aev epgaviCeral ypoppn
YPAUHNG HAPTUPQ Kal YPAPHNG HAPTUPA Kal YPAUHNG papTupa ot 6¢on Ypappng
Hia ypappn otn 6éon Hia ypappr oTn 6éon Kal Kaia ypappr pépTupa. ETTavaAdBerte
Ypaupng dokipaciag YPappng dokipaciag OTIG BETEIG YPAPUNG N SoKIJagoia
«Ax. «B». Sokipaaoiag «A» 1) «B».  xpnoIMOTIOIWVTAG éva

véo deiypa aobeviy,
@IaAiBI0 PUBNIOTIKOU
SIaAUpaTOG EEAYWYNG
Kol OTUAES doKIPaoiag.

+KATA THN EPMHNEIA TON ANOTEAEZMATQN KOITATE NPOZEKTIKA!
H ypappn paptupa TTPETTEl va UQioTaTal YIO va gival £yKUpPO TO ATTOTEAECHA.

H epgavion OIAZAHMOTE okidg oAU avoixTig i apudphig pod £wg Hop ypaupng otn Mpappn TeoT
A fi/kon oTn ypappn 10T B padi pe pia ypoappn pdprupa C utrodnAwvel BeTIKO ATTOTEAETHA YIa TV
Trapoucia ko avTiyévou ypitng A ri/kai B.

Axopa Kol €dv BAETTETE pia ypappn dokKipagiag oAU avolxToU 1) Bautrou pod éwg pof
XPWHATOG, EQOCOV UTTAPXEI N YPAUMN HAPTUPA, TO aTTOTEAEOHA SoKIpaoiag gival BETIKO.

OETIKO ANOTEAEZMA

H epgavion OIAZAHMOTE okidg oAU avoixTg i apudprig pod £wg Hop ypaupng otn Mpappn TeoT
A n/kon oTn ypappn 10T B padi pe pia ypappn pdprupa C utrodnAwvel BeTIKO aTTOTEAETHA YIa TV
Trapouaia ko avTiyévou ypitng A ri/kal B. ‘Eva BeTiké amrotéAeopa Sev atrokAeiel GUAOINwEN pe
GAAa TTaBoyova 1y dev avayvwpilel CUYKeKpIPEVOUG UTTOTUTTOUG 10U ypiTTng Ay B.

THMEIQZH: O1 ypappég BeTIKAG doKIpaoiag gival ouvhBwg TTOAU ep@aveig aAAG KATTOIEG POPES
EVOEXETOI VO Dlagépouv o€ atmdyxpwon Kal éviaan. Mia pog éwg Pof ypapur ol0odATIOTE évTaong 1
Trayoug aTtnv Trepioxn A i B Bewpeital BeTikd amrotéAeopa. H éviaon Tng ypappng paptupa Sev TIPETTEN
VO OUYKPIVETI PHE QUTAY TNG YPAHKAG BOKINATIAG YIa TNV EPUNVEIR TOU ATTOTEAECHATOG SOKIPATiag.
AQIEpWVETE XPAOVO Kal BAETTETE TIOAU TTPOCEKTIKG TIG YPAUUEG Sokipaaiag. Edv BAETTETE pia ypappn
Sokipaaiag oAU avoixToU rj Baptrol pod £wg PoP XpwHaTog, Bewpeital To atroTéAeopa OETIKO.
THMEIQZH: Eival mBavo va utrapxouv 3 ypapd£g ol otroieg Seixvouv pia BeTikr dokipaaia yia ypitn
A xai ypitrn B. ZuAhoipwén pe ypitn A kai B gival otravia. Ta «SITTAd BeTikd» KAIVIKG Sokidia TG
Sokipaoiag OSOM ULTRA PLUS FLU A&B (ypitn A kai ypitrn B BeTikd) Tpétrel va utroBdAAovtal

€K véou o€ dokipaoia pe véo deiypa aoBevry, @iaAidio pubpIoTIKOU dIaAUPATOG £§aYWYNG KOl OTUAED
Sokipaciag. Ta emavaiapBavopeva «dITTAG BeTIkE» atroteAéopata ypitng A Kai B Tpéel va
emBeBaiwvovTal PE 1IKA KAAAIEPYEIa 1) JE poplakh avaAuon Tng ypitng A kai B avayvwpiopévn atméd
TnVv Ymnpeoia EAéyxou Tpogipwy kai Papudkwy (FDA).

APNHTIKO AMOTEAEZMA

Ev16g 10 Aertwv, n eg@davion MONO NG ypappng HEpTUpa XpWHaATOG Pog éwg HoR utrodnAwver OTi
AEN avixvetBnke 11ké avTiyovo ypitng A B. ‘Eva apvnTikd aTroTEAECHA TIPETTEI VA AVOPEPETAl WG
MOaVWG apvnTIKOS yia TNV TTAPOUTia avTiyovou ypiTrng.

ZHMEIQZH: Eva apvnTiké amotéAeapa dokigaaiag dev eaipei Aoipwén pe ypittn A B. H Aoipwén
ASyw ypiTNg dev UTTOPET va aTToKAEIOTE DIOTI TO AVTIYOVO UTTOPE va gival TTapov oTo deiya KATW Tou
opiou avixveuong dokipaaciag. Or apvnTikég dokIYaoieg eival TBavég kal TTPETTel va emIReBaiwvovTal
HE KAANIEPYEIQ i} PE JOPIaKT avaAuon avayvwplopévn ammo Tnv YTnpeoia EAEyxou Tpo@idwy Kal
Dappdakwv (FDA).

MH EFKYPO AMOTEAEZMA

Edv n pog éwg poP ypappn pdptupa dev epgavigetal, akopa kai eav epgavidetal OIAAHMNOTE okid
TIOAU avoIXTAG i axviAg pod £wg HoP ypappng, To atroTéAeopa Bewpeital un éykupo. Edv evrog 10
AETITWV TO XPWHO POVTOU deV ATTOPAKPUVETAI Kal TTapeUBAAETaI TNV €vOEIEn Tng dokidaaoiag, To
atotéAeopa Bewpeital Pn €ykupo. Eav n Sokipaacia gival pn éykupn, TpéTel va diegaxBei véa pe véo
Seiypa aaBeviy, @IaAidio puBuIoTIKOU SIAAUNATOG £EayWYNG Kal OTUAES SOKIPATIOG.

MNEPIOPIZMOI

* Ta mepiexdpeva auTtoU Tou KIT TTpoopifovTal yia HE 11K KAANIEPYEID 1) popIaKd aTTOTEAéOHOTA
XPAON OTNV TTOIOTIKI AVIXVEUOT) TWV aVTIYOVWYV TroU diggayovTal aTo id10 Seiypa, aAAG PTTopEi

ypiTTng TUTTOU A Kal B @116 atreuBeiag pivikd Kai Kl VO NV OxXeTiCeTal.

PIVOQAPUYYIKA ETTIXPIOHATA. « ‘Eva apvnTikd atmroTéAeopua doKIJaoiag YTropei
* Autr| n dokipaaio avixveUel BiLalpo (evepyd) Kal  va TTPOKUWEI AV Ta £TTITTEDX AVTIYOVOU O€ €va

Hn Bioiyo 16 TG ypitng A kai B. H atmédoon Seiypa BpiokovTal KaTw Tou opiou avixveuong

NG dokipaoiag egaptaTal atd TNV TToodTNTA 10U SoKIpaadiag A e@v 1o deiypa éxel GUNEXBET 1

(avTiyévo) oTo Seiypa Kal UTTOPEi va OXETICETal HETaQePOET pe akaTdAANAo TPOTTO.
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« Edv dev TnpnBei n AIAAIKAZIA AOKIMAZIAL SpacTNEIOTNTAG AIXUAG 6TAV O ETTITTOAACHOG

MTTOPEI va ETTNPEAOTE apvnTIKA N atrddoon NG aoBéveiag eivar upnAdg. Ta Weudwg BeTIkG
Sokipaaoiag i/kal va gival pn £ykupo 1o arroteAéopaTta dokipaoiag ival moavoTepa
armoTéAeopa doKIPaoiag. KaTd TN SIGPKEI TIEPIOdWYV XaUNARG
« Ta amoteAéopaTa SOKIPATIag TTPETE! val BpaCTNPIGTTAG TG YPITING OTAV O ETITOAACHGS
aglohoyoUvTal o€ uvOUAOO pE GAAT KAIVIKG €ival LETPIOG 1 XAUNAGG.
dedopéva Tou €xel TN BIABETT Tou 0 YIaTPOG. * ATopa TToU éxouV Kdvel uBOAIO YPITING PIVIKAG
« Ta BeTIkd aTmoTeAéopata Sokipaciag Sev XOPNYNONG EVBEXETAI VA TTAPOUCIAZOUV BETIKG
aTokAEioUV GUAOINWEEIS e GAAa TTaBoyodva. amoTeAéopaTa SokIpaoiag yia Ewg Kai 3 NUEPEG
« Ta BeTiKG aTroTeAéTpATA BOKINATiag Sev Herd Tov epBohiacys. )
avayvwpi{ouv CUYKEKPIPEVOUG UTTOTUTIOUG + Ta HOVOKAWVIKG avTIoWHATA UTTOPE Va
VPITING A1 yévn ypitng B. aTroTUXOUV Va avixVeUoouv, | QVIXVEUOUV PE

AiyéTEPN uaioBnaia, 100G TG YPITING TTOU £XOUV

HTTOPOUV VO OTTOKAEIOOUV ATBEVEIEG TTOU ;"’?ﬁfi‘gﬁ‘gsg ;ﬁgﬁ;gﬁ%};‘oﬂvag apIvogEwy

TrpokaAoUVTal atrd GAAa BaKTNPIaKA 1 11KE )

ngeovovg_ Bakmp f « Eav atraiteital S1aQopoTroinan OUYKEKPIPEVWY

UTTOTUTTWYV Kal OTEAEXWY YpITTNg AR B,

aTaiTeiTal EMTTPO0OETN doKIpacia KATdTTv
TIEPIGBOUG OE OXEDT) e TOUG EVANIKEG. SUVETTWG Iralptg(%gﬁcu%%?g)\ﬁvg;o TAKPATIKA N TOTTIKG
T4 BeiypaTa SOKILAGIAg ATI EVANIKES GUXVA . H“m’ 5 npooiag vy 59 e Bev ¢
gIVOUV X?UHAOTgPﬂ euaiodnaia amo Ta deiypata qgﬂgvﬁggi 3:}722 r:gf] O(ZK(II%GGGEIVG%Z?Q ;X);)Ifl

OKIHOOTOG TTAISILV. A 0 ©

« O1 BETIKES Kl PVNTIKEG TILEG TIPOBAEWNS ;ﬁiﬁﬁ;ﬁ?uﬂgm“m Aofpwgng g

€§aPTWVTAI KATE TTOAU aTTd TOV ETTITTOAQONO. Tal ne .

« Ta apvnTikG aTroTEAéopaTa dOKIpaaiag dev

« Ta Tadic Teivouv va atroBaAouv Toug
100G eVTEAWG Kal yIa HEYAAUTEPEG XPOVIKEG

WEUBLIG apVNTIKG aTTOTEAETUATA SOKIUATIOG + H amm6doon autrg g Sokipaciag Sev €xel
eival MBavéTEpa KaTé TN BiGpKEIa NG agiohoynBei yia TapakoAouBnan avTiikig
Beparreiag TG ypiTING.
ANAMENOMENEZX TIMEZ

O emmmoAacpdg TNG YPITING dIagEPE aTTO £T0G O€ £T0G, TUVIHBWG KOPUPWVETTI TOUG XEINEPIVOUG
prveg. To TToooaT6 BeTIKATNTAG OTN SoKIpaaia ypitng egapTdaTal atrd TTOAAOUG TTapayovTEG
oupTepIAapBavopévng TNG GUANOYAG Kal PHETAXEIPIONG TwV JEIYHATWY, TNG XPNOIUOTIOIOUPEVNG
peBGdoU dokipaaiag, TG NAIKiag aoBevoug, TNG ETTOXAG TOU £TOUG, TNG YEWYPAPIKAG TOTTOBETIag Kal
TOU TOTTIKOU ETTITTOAACHOU QOOEVEING.

To guvoAiké TTog00TS BETIKOTNTAG OTTWG KaBopioTnke atmd Tn dokipacia OSOM ULTRA PLUS

FLU A&B kartd Tn didpkeia NG KAIVIKAG pEAETNG TNV Trepiodo 2018-2019 rArav 33,0% yia T ypiTn
Axai 1,7% yia n ypitn B. Ta amoteAéopata TTou Trapartnernkav katd nAikia raparti@evial aToug
KOTWTEPW TTIVOKEG.

Ocrika yia ypitrn A amé tn dokipacia OSOM ULTRA PLUS FLU A&B avad nAikiakn
ouada

a o ApiBuo Ap18u6g BeTIKWY yia MooooT6 BeTIKWYV yia
HAIkiakij opdSa 6£|spg'ru§v ° "vf)iTrn A v ypimn A Y
< 5 e10v 362 127 35,1%
6 éwg 21 ETWV 479 21 44,1%
2 22 €TV 369 61 16.5%
Z0voho 1210 399 33,0%

Ocerika yia ypitrn B amd tn dokipacia OSOM ULTRA PLUS FLU A&B avd nAikiakn
ouada

“ o Ap1Buog Ap18u6g BETIKWYV Yia MoocooT6 BeTIKWV yia
HAikiakij opdSa SelypdTwv ypimn B ypirn B
< 5 eThdv 362 5 1,4%
6 éwg 21 TV 479 9 1,9%
2 22 €TV 369 6 1,6%
Z0volo 1210 20 1,7%

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

KAvikny arédoon

Mia KAVIKF) HEAETN TTPOYVWOEWV Yia TNV €EAKPIBWON TWV XAPAKTNPIOTIKWY atrdédoong Tng Sokipaaiog
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B oTtnv avixveuon avtiyévwy ypitng A kai B o€ pivikd kai pivo@apuyyikd
emyxpiopara diegrixon pe deiypata Tou auAéxBnkav ard tov lavoudpio Tou 2019 £éwg To Mdio Tou
2019 oe 21 onpeia Tapoxng povtidag (POC) oTig Hvwpéveg MoAiTeieg. H dokipaaia die€rixOn ot
TotroBeaieg POC avTITTpOOWTTEUTIKEG Yia puBUioEIg TTou aipouvTal atd Tig atraitioelg Twv CLIA amd
HN EKTTAIBEUPEVOUG XEIPIOTEG XWPIG EPYACTNPICKN EKTTAIdEUON 1) EPTTEIPIA.

Ta deiypata oUAEXBNKaV aTTd ATOPA PE CUPTITWHOTA TTAPOHOIa TNG YPITING Kal TTapEiXav ouvaiveon
HETE aTré evnuépwon. Ao KGBe UTTOKEIHEVO GUAAEXBNKaV BUO (2) pivikd eTTiXpiopaTta r) duo (2)
PIVOQAPUYYIKG ETTIXPICPATA aTT TO id10 pouBouvI GUPPWYA PE TIG TIPOTUTTEG HEBOSOUG cUANOYNG. To
£va (1) pIVIKO 1) PIVOQAPUYYIKO ETTIXPIOUO XPNOIKOTIOINBNKE yia duean dokipacia pe 1o TeoT OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B oUpgwva e T diadikacia dokipaaiag. To GAAO pIVIKS 1) pIVOQAPUYYIKO
€TTiXpIopa Tou {euyoug uTroBARBNKE o€ ékhouon oe 3,0 mL péoou peTagpopdg 100 (VTM). To deiypa
Trou UTTORARBNKE o€ ékhouan og VTM amobnkeUTtnke oToug 2-8°C PéXpPI TN HETAPOPE HE TTAYOKUOTEG
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€ KEVTPIKO EPYOOTHPIO avapopdg. Ta Seiypata Tou GUAAEXBNKav aTto VTM eAéyxBnkav pe Tn péBodo
avapopdg, éva poplakd TEOT avayvwpliopévo atd Tov FDA kai éva GANo popiakd TEST avayvwpIouéVo
até Tov FDA yia avéAuon atrékAIong evTOg TwV ETTITPETTOHEVWY XPOVIKWY TTEPIOSWY GUANOYAG
SEIYPATWY TUPPWVa HE TIG 08NYiEG TOU TIPOIOVTOG.

ZUAAEXBNKaV PIVIKG 1) pIVOPOPUYYIKA ETTIXPIoHATA aTTé 1228 UTTOKEIUEVa EYYEYPANPEVA OTNV
KAWVIKF) HEAETN TTPOYVWOEWY. ATTO auTd yia Ta 18 emmixpiopata Sev UTTpyxe duvaToTnTa agloAdynong
AOYW KPITNPIWV ETTIAEGINOTNTAG, NTNHETWY XEIPIOPOU SEIYUATWY I A0APWV ATTOTEAETUATWY
Sokipaaoiag, £T01 WOTE va atopeivel éva oUvoAo 1210 SelypdTwy agloAdynong TTPOYVWOEWY. ZToV
Tivaka KaTwTépw TrapaTiBevTal n katavopur nAikiag kai gUAou yia ta 1210 Seiypata agioAdynong
TTPOYVWOEWV.

Karavourj nAikiag kai ¢UuAou

HAikiakn opdada OnAu Appev ZuvoAo
< 5 eT0dv 175 187 362
6 £wg 21 eTwhv 261 218 479
22 £wg 59 TV 107 206 313
= 60 TV 19 37 56
>Uvoho 562 648 1210

Abyw Tou atutra apnAou emmiTToAacpoU Tou 10U TnG ypitng B otng H.M.A. katd Tn didpkeia TG
TepIddou ypitng 2018-2019, 1210 deiypata Tpoyvwong (20 BeTika deiypata ypitrng B kar 1190
apvnTiké deiypata ypitng B) ouptAnpwenkav pe 317 ammobnkeupéva oe Tpdteda deiypara mou
OUMEXBNKav atTd TTPoNyoUPEVES TTEPIGOOUG YPITING, Yia éva aUvoAo 1527 Selypdtwy TTou eAéyxBnkav
atrd avekTaideutoug XproTeg o€ Totobeaieg POC. Ao autd, éva (1) amobnkeupévo oe Tpdtela
Seiypa dev ATav duvaTtdv va agloAoynBei Adyw InTNPATWY XEIPIOPOU SEIYUATWY, £T01 WOTE Va
arropeivel éva auvoAlo 316 SelypdTwy ammoBnkeupévwy o€ Tpateda pe duvartdtnTta agloAdynong. Ta
armobnkeupéva oe TpdTeda deiypata amokpUeOnKav wg deiypaTa UTTOKEIPEVWY, TUXaAIOTTOINBNKav

Kol EVOWNATWONKav oTnv Kabnuepivr pon epyaciag oe Tpeig (3) ToTroBeaieg TTou e§aipodvTal oo Tig
amraitioelg Twv CLIA TTou ouppeTeixav oTnv KAIVIKF) JEAETN TTPOYVWOEWY.

‘Eva oUvoho 1526 delypdTwy (1210 deiypata mpodyvwong kal 316 Seiypata ammobnkeupéva oe
TpaTTeda) cUPTIEPIARPONKaY oTnV agioAdynan Tng ammédoong ueBddou Tpoadiopiopou. MNa éva alivolo
1526 agioAoynoipwy Sokipaciwy Tou diegrxdnaav, pia (1) Arav un éykupn (1/1526) yia TooooTo un
£ykupwv 0,07% (95% Cl: 0,01%-0,37%). H ammédoon tng Sokipaciog OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
og oUyKpIon WE pia Hoplakr) PEBodo oUykpiong avayvwpiopévn atmé Tov FDA pe deiypara Tpdyvwaong
Kol Seiypata amroBnkeupéva og TPATTE(D TTAPATIBETAI OTOUG TTIVAKES TTAPAKATW.

Amédoon ypitrng A - Agiypara pIvIKWV Kai pIVOPAPUYYIKWY EMIXPIOCUATWV

Aokipacia OSOM ULTRA PLUS M£8o5og ouykpiong

FLUA&B - Ipitn A OeTIKO ApvNTIKO Zovolo
Oenkd 362 372 399
ApvnTiKG 39° 1088° 1127
Z0voho 401 1125 1526
Euaioénaia 90,3% (95% Cl: 87,0%-92,8%)

EISIKGTTa 96,7% (95% Cl: 95,5%-97,6%)

a [pimrn A avixveubnke o€ 23/37 weudws BETIKG Oeiyuara pe T xpron evos SeUTEPOU avayvwpIoHEVOU aTTd ToV
FDA popiakou 1eot

b Aev avixvelbnke ypimm A o€ 7/39 weudais apvnTikG Seiyuara pe T xpRon evog GEUTEPOU avayVwpIoUEVOU
armé Tov FDA popiakoU reat

¢ OAa 1a amobnkeupéva oe Tpdmeda deiyuara nrav apvntika yia ypimn A [Avo (2) deiyuara dev édwaoav éykupa
armoreAéouara aro deUtepo avayvwpiouévo armé tov FDA popiakd teot]

Amédoon ypitng B - Asiypara pivikwv Kail pIvo@apuyyYIKWV EMIXPICHATWY

Aokipyacia OSOM ULTRA PLUS MéBodog olykpiong

FLU A&B - I'pimn B QeTIKO ApVNTIKS Zivolo
OeTikd 132 12 143
ApvnTiKO 18° 1365 1383
>Uvolo 150 1376 1526
EvaioBnoia 88,0% (95% Cl: 81,8%-92,3%)

EidikéTnTaH 99,2% (95% Cl: 98,6%-99,6%)

a8 Evvéa (9) amé 1a deiypara mpoyvwong kai d0o (2) armé 1a amodnkeupéva oe Tpameda deiypara NTav weudws
Berikd pe T dokiuacia OSOM ULTRA PLUS FLU A&B. I'pitrn B avixveubnke o€ 3/11 weudwg BeTika Seiypara
e TN Xprion evog SeuTepou avayvwplouévou armé Tov FDA popiakoU 10T opIakoU TEOT.

b Téooepa (4) amé ra Seiyuara mpdyvwong kai 14 amé ra amobnkeupéva ot Tpdmeda Seiyuara frav apvnTka
pe n dokipacia OSOM ULTRA PLUS FLU A&B. Aev avixveUBnke ypitn B o€ 2/18 weudws apvnTikd
Oeiypara e m xprion evég deutepou avayvwpiouévou armé Tov FDA popiakoU 1eoT.

ANAAYTIKH ANOAOZH

Avarmrapaywyiuornra

H avatrapaywyipétnta TG dokipaciog OSOM ULTRA PLUS FLU A&B, oTa xépia avekTraideuTwy
XPNOoTWV, aglohoyriBnke oe TTOAUKeVTPIKA PEAETN. H Sokipaaia Siegnxon oe Tpeig (3) atro Tig
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ToTT00€ETiEG TTOU €CapolvTal atrd Tig amaiTioelg Twv CLIA TTou ouppeTeixav otV KAIVIKA HEAETN
TPOYVWonG. Autr n HEAETN TTepieAGuBave SeiypaTa pe emiTeda avaAuTéag ouaiag oTo Kal KATw atré
10 6plo avixveuang (LoD) yia ypitn A kai ypitn B.

‘EyIve KwAIKOTTOINGN, TUXAIOTTOINGN KAl ATTOKPUYN VIO TOUG XEIPIOTEG EVOG TTIVOKA ETTIXPITHATWY
oupTrepIAaPBavouévwy aAnbuwg apvnTIKWY (Xwpig 16), UPnAWY apvnTIKWY (aKPIBWG KATWw atré TO
LoD), xapnAwv apvnTiKWV (070 A KovTé oTo LoD) kai PETpIwy BETIKWYV (OTO ) KOVTd o€ 2x To LoD)
yia ypitn A kai B. Ta deiypara amokpU@Bnkav wg deiypaTa UTTOKEIPEVWY Kal TTAPOUTIGOTNKAY OTOUG
XEIPIOTEG VIO TN OKOTTOUHEVN XPrON Yo doKIpaaia o 6An T IGPKEIT PIAG QUOIOAOYIKAG NUEPAG
dokipaaoiag. H pehétn diegrxbn pe dUo XeIPIOTEG avd TOTTOBETIA yia TTEVTE OUVEXEIG NUEPES.

To Teor OSOM ULTRA PLUS FLU A&B mapdyel avamapdiya amoteAéopata o€ doKidaoia atd
TTOMOATTAOUG QVEKTTAIDEUTOUG XPHOTEG VIO TO OKOTIO aUTO, O€ TIOANATTAEG TOTTOBETIES, YIa TIOAEG
NUEPES. H PEAETN aTTEDEIGE OTI AVEKTTAIDEUTOI XPHOTEG VIO TO OKOTTO aUTSO pTTdpecav va dieEdyouv

Kal va epunvevoouyv pe akpipela tn dokipacia OSOM ULTRA PLUS FLU A&B og kal katw a1ré 10
emiedo LoD yia Tn ypitn A kai T ypitn B. Ta atmoteAéopata TTapouciGdovTal OToV TTVAKA TTaPOKAETW.

AmoreAéopuara peAétng avamapaywyiuornrag - llocooTiaia ocupgwvia ue
avVauEVOUEVA ATTOTEAEOATa

Karnyopia deiyparog Oéon 1 Oéon 2 Oéon 3 ZuvoAo
Ipitn A YywnAd apvnrikd! 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
I"pitn A XapnAd Betikd 96,7% (29/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 98,9% (89/90)
I"pitn A Métpia BeTikd 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
I'pitm B YynAd apvnrikd’ 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
I'pitm B XapnAd Betikd 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
I'pitm B Métpia BeTikd 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
AAnBwg apvnTika 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)

1 To «Avapevéuevo amoréAeouar yia upnAd apvnTikG Seiyuara «Sev avixveUerary.

AvaAurikn euaiobnoia

To épio avixveuong (LoD) yia Tn dokipacia OSOM ULTRA PLUS FLU A&B kaBopioTnke o€ PEAETEG
apaiwong Tou diegrixBnoav pe dUo ateAéxn ypiting A kai dUo oTeAéEXN ypiTTNG B o€ dUo TTapTideg TNG
Sokipaciag OSOM ULTRA PLUS FLU A&B. To LoD avarmapioTd Tn ouyKkéVTpwon Tou 100 TG YpiTrNG
Tou Trapdyel oTaBepd BeTikG amoTeAéopaTa = 95% Tou xpdvou. Or katd TTPOCEYYIoT CUYKEVTPWOEIG
LoD tou avayvwpioTtnkav yia ka0 atéAexog dokigaaiag gival wg e§Ag: pitrn A/Michigan/45/15
(H1N1) 7,1x10" TCIDso/mL, pitrn A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/mL,
I"pitrn B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/mL, I'pitrn B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x10?
TCIDso/mL.

AvaAurtikn avridpaoTikérnra

EAéyxBnke éva auvolo 28 atehexwv ypitng A, B kai C pe tn dokipacia OSOM ULTRA PLUS

FLU A&B o¢ eTritreda ot ) Kovid oTo 6plo avixveuong (LoD) ueBddou poodiopiopou. OAa

Ta aTTopovwpéva oTeEAEXN YPITING A €dwaav Ta avapevopeva BETIKA yia ypiTrn A Kal apvnTIKE
armoTeAéopaTa yia ypitn B kai 6Aa Ta atropovwpéva oTeAEXN ypiTng B édwoav Ta avauevoueva
apvnTIKa yia ypitrn A kai BeTikG atroteAdéoparta yia ypitn B. Ta ammopovwpéva oTeAéXn ypiTING oTov
TTAPAKATW TTHVOKA TTOPATIBEVTAI OTIG XAUNAGTEPEG GUYKEVTPWOEIG SOKINATIOg TToU £dwaav Ta
avapevopeva amoteAéopara. *XHMEIQZH: To atéAexog ypitrng C TTou TrapaTiBeTal TTapakdTw £dwae
TO AVaPEVOPEVA BETIKA yIa ypiTTn A Kal apvnTIKG atroTeAéopaTa yia ypitn B kai mapariBetar otnv
uynAdTEPN CUYKEVTPWON dOKIJATIAG.

. B . . 5 ATtrotéAeopa
ZT1éAeXOG YpITING Zuykévipwon Tomog | Ymotumog Sokipaciac
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/mL A H1N1 Avixveubnke
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/mL A H1N1 Avixvelbnke
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/mL A H1N1 Avixvelbnke
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/mL A H1N1 Avixvelbnke
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/mL A HIN1 Avixveibnke
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/mL A HIN1 Avixvelbnke
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/mL A HIN1 Avixvelbnke
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/mL A H1N1 Avixveubnke
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/mL A HIN1 Avixveibnke
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/mL A H3N2 Avixvelbnke
AlNVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/mL A H3N2 Avixvelbnke
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/mL A H3N2 Avixvelbnke
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/mL A H3N2 Avixveubnke
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/mL A H3N2 Avixvelbnke
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/mL A H3N2 Avixveibnke
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/mL A H3N2 Avixveibnke
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/mL B Victoria Avixveubnke
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/mL B Victoria Avixveubnke
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/mL B Yamagata Avixveubnke
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/mL B Yamagata Avixveubnke
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/mL B Yamagata Avixveubnke
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B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/mL B Yamagata Avixveubnke
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/mL B Yamagata Avixvelbnke
BlLee/40 1,77x10" TCIDso/mL B Victoria Avixveubnke
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/mL B Victoria Avixvelbnke
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/mL B Victoria Avixveibnke
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDsg/mL A ﬁg\'/’&'} TV AvigvedBnke
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/mL C C Aev avixveuBnke*

AvaAurikn g181koTnTa: AiaograupoUuevn avridpacTIKOTNTA Kal HIKPoBIaKn
mapeuPoAn

H dokipacia OSOM ULTRA PLUS FLU A&B agiohoynBnke pe 41 opyaviopoug (BaktnpiakoUg, 11koug,
HUKNTIOKOUG) Kai avBpwrivo DNA T1Tou avagépovTal TTapakaTw. Ta atropovwéva oTeAEXN BakTnpiwy
eNEyXONKav a€ GUYKEVTPWOEIG TTepiTou 108 povadwy oxnuaTiopou amoikiwy ava mL (CFU/mL).

Ta Chlamydia pneumoniae eAéyxBnkav o€ pia GUYKEVTPWON TouldxioTov 2,0 x 102 CFU/mL. Ta
Corynebacterium ulcerans xai Streptococcus pyogenes eAéyxBnkav o€ pia GUYKEVTPWON TOUAGXIOTOV
1,0 x 10% CFU/mL. Ta ammopovwpéva Iikd oTeAéxn eAéyxBnkav oe katd poagyyion 10° apiBud
avTiypd@wv avé mL (CP/mL) 1y 10% - 10° poAuopatikr 860n 1oTokaMIépyeiag 50% avd mL (TCIDso/
mL). H apaiwan Tou avBpwivou yevwpikoU DNA €yive o€ eTTiTTedo HeyaAUTEPO OTTO TNV EAAXIOTN
TIpoTEIVOPEVN ouyKévTpwon 104 aviypdewv/mL ot péco petagopds 1wV (VTM). Aev Trapatnpri8nke
SI00TAUPOUHEVN AVTIOPACTIKOTNTA OTIG CUYKEVTPWOEIG TTOU EAEyXBNKav KaBwg OAol oI opyaviopoi Kai

10 avBpwTTIvo yevwpikd DNA €dwaoav apvnTikd atroteAéopaTa.

MaveA BakTnpiwv / JUKATWV
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

avirulent Mycobacterium tuberculosis

MaveA v

Adevoiog turrou 1
Adevoiog tumrou 7A
Kopovoiég NL63

16¢ Koéaki
KurrapopeyaAoiog (CMV)
16¢ Emoraiv-Mmap (EBV)
Epmnroidg 6 (HHV-6), Z29
Eprnroidg 7 (HHV-7), aréAexog SB
TMapaypimikég 16¢ 1
TMapaypimikég 16¢ 2

MapeumodioTikéS ouaiss

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

TMapaypimikog 166 3

16¢ 1Aapag

MNapwritida

16¢ peramveupoviag 3 rumou BT

16¢ peramveupoviag 9 romou A1

Pivoiég rumrou 1A

Evrepoiog 68

SUYKUTIGKOS QvaTTveuaTikog 16 Turrou A2 (RSV-A)
ZUYKUTIGKOS avamveuaTIKoS 16 Turmou B (RSV-B)

H Sokipacia OSOM ULTRA PLUS FLU A&B agioAoyrnenke pe TOavoUg TTapeUTIODIOTEG TTOU
ouUVavTWVTal EVOEXOUEVWG OE DEiyPATA TNG AVATIVEUOTIKNAG 080U. O1 ouaieg eEAEyxBnkav oTIg
OUYKEVTPWOEIG TTOU TTapaTifevTal 0Tov TTapaKATw Trivaka. Agv TTapatnpidnke TTapepBoAn otn

Sokipaaoia yia Kapia atrd TIG OUCIEG OTIG CUYKEVTPW

TEIG TIOU aVAPEPOVTAL.

B B a Zuykévipwon
Ouoia MBavog TapePTTodIoTHG Sokipagiag
‘EAeyxog ouaiag =npdg aTUAESG A
‘EAeyxog PeAéTng Méoo petagopdg 100 (VTM) A
BAévva (Booeidolg) Mpwreivn BAevvivng 19 mg/mL
- OAIK6 aipa pe EDTA
OAK6 dijia (AIGU)\EVL(J)GIzuIVOTETpGOEIKb otu) 5% volvol
AvoAynTikd AKeTapIvopaivn 0,1 mg/mL
Mn oTePOEIBIC AoTripivn i 16,2 mg/mL
avTipAeypovwdNg Tapaywy | IBoutpogaivn 40 mg/mL
(NSAID) Nampogévn 55 mg/mL
Aegapebaldvn 0,5 mg/mL
®dAoutikadévn 50 mg/mL
DPoupoikr popetaldvn 2,5 ug/mL
PIvIK& KopTIKOOTEPOEIDN Boudeoovidn 25 pg/mL
®AouviooAidn 68,8 ug/mL
AKeTOVIdIO TNG TPIAKTIVOAGVNG 5,5 ug/mL
BekAopeBalddvn 16 pg/mL

_73-




OgupeTaloAivn 0,025% vol/vol
PivikG oTrpél Daivureppivn 0,5% vol/vol
XAwpioUxo varpio 0,325% vol/vol
ZapTatiAa 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Pivikr) yéAn Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x,
Oeio 12x, 30x, 200x
AvTIIKO OaeAtapiBipn 5 mg/mL
AvTIBOKTNPIOKO TopTTPapUKivN 40,0 ug/mL
MaoTiAia yia 10 Adiyé Bevlokaivn 2,5% JIGA.
AvTIBIOTIKA PIVIKA aAoIpry Mourtripocivn 0,15 mg/mL
Ddappako yia TNV aAAepyia Histamine hydrochloricum 1%

AvraywvioTiki) mapeufoAn

H amédoaon 1ng dokipaciag OSOM ULTRA PLUS FLU A&B aglioAoyriBnke pe TNV TTapoudia uynAwv
EMITTEDWV yPITING A Kal ypiTiNg B. ‘Eyive TrpogToIpacia TexvNTWV BETIKWY delypdTwy ypittng A (H1N1
kai H3N2) kai B uynAfig kai XapunAng ouykévTpwong Kal EQapuoyr Toug oe aTuAeous. H upnAn
OUYKEVTPWON YPITING A fTav 0€ GUYKEVTPWON 7,1x10° TCIDso/mL yia H1N1 kai 2,2x107 CEIDso/mL yia
H3N2. H uynAi ouykévipwaon yia ypitn B pubpiotnke o 1,6x10* TCIDso/mL. H xaunAr ouykévipwon
ypiTing A Atav oe ouykévipwaon 1,4x10% TCIDso/mL yia H1N1 kai 4,4x10% CEIDso/mL yia H3N2. H
XAUNAR GUYKEVTPWON Yia ypitn B puBuiotnke ot 3,2x10% TCIDso/mL. ‘Eyive avapeign ugnAwv Kai
XOUNAWY 1IKWV OUYKEVTPWOEWV YPITING A Kail B kal dokipaoia. Aev TrapatnerBnke aviaywvioTiKA

TrapePPoA oTnv atrédoon Sokiaoiag.

YMNOZTHPIZH

Edv éxeTe EpWTAOEIG QVAQOPIKE HE TN XPRGT GUTOU TOU TTPOIGVTOG 1} €AV ETTIBUHEITE VO aVaQEPETE Eval
TPOBANPa oxeTikd pe T dokipacioc OSOM ULTRA PLUS FLU A&B TTapakaAOUE ETTIKOIVWVHAOTE HE TO
Texvikd TUApa NG Sekisui Diagnostics oto 1(781) 652-7800 1} ot dietBuvon SDADiagnosticsTSDL@

sekisuidiagnostics.com.

MTropeiTe va BpeiTe Ta €TA0I0 aTTOTEAéOPATA SOKIPACIAG AVAAUTIKAG QVTISPACTIKOTNTAG HE TTAVEA
ypiTng Tou CDC (Kévtpa yia Tov ‘EAeyxo kai Tnv MpdAnyn Twv AGBEVEILV) GTOV IGTOTOTTO: WWW.

sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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NEA NMAPAITEAIA

Kit teor OSOM ULTRA PLUS FLU A&B (ApiBudg kataidyou 1032E)

EMEZHMHZEIZ ZYMBOAQN

Kwdikég Traptidag

@@EI@EE

ApIBu6G KaTaAdyou

>upPouleureite Tig Odnyieg xpriong

Emdpkela yia <n> doKipaoieg

Mepiexopeva

2UOKeUN yia doKIur KOVTa aTov acBevn

JUOKEUN Ox! yia auTodidyvwaon

Mnv eTravaypnoipoTToleiTe
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[Influenza AlconTrol]+] ©TIKOG OTUAEGS paipTUPQ YpiT A

[Influenza BlcontroL+] OeTikGG OTUAEGS HGpTUPA YpiTTN B

[Instructions for Use| O3nvieg xpriong

in vitro 1ayVWOTIKA 10TPIKA CUOKEUN

M KataokeuaoTtig

R(ONLY Mpoaooxn: To OpooTrovdiakd AiKaio ETTITPETTEI TNV TTWANCN
TNG OUOKEUAG AUTHG PHOVO aTTd 1 KATOTTIV EVTOOANG 1aTPOU

H un poAuopévn avakukAwuévn ouokeuaoia
N/ TTEPIEXOUEVOU, TO KOUTI KIT, 01 0dnyieg Xpriong eivai
Q; QAVOKUKAWOIPO €QOTOV UTTOPET va Yivel GUANoYA,
SIoXWPIOPES i avdakTnon pe GAAo TPOTTO aTrd TN por
atmoBARTWY PECW KABIEPWHEVOU TTPOYPAUUATOG
avoKUKAWONG.

Huepopnvia Agng

/ﬂ/ ‘Oplio Beppokpaaiag

E€ouaiodotnuévog avTimpéowTTog oTnv EupwTraikn
Koivétnra

c € >Auavon CE
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OSOM® ULTRAPLUS FLU A&B TEST
NUMERO DI CATALOGO 1032E
COMPLESSITA CLIA: ESENTE

ISTRUZIONI PER L'USO

USO PREVISTO

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test & un test immunocromatografico diagnostico rapido in vitro
destinato all'individuazione qualitativa degli antigeni nucleoproteici dell'influenza di tipo A e di tipo B
direttamente da campioni di tamponi nasali e nasofaringei di pazienti che presentano segni e sintomi
di infezione respiratoria.

Coadiuva la diagnosi differenziale rapida delle infezioni virali da influenza A e B. Questo test non &
destinato all'individuazione dei virus dell'influenza C.

L'eventuale esito negativo del test & presuntivo, pertanto si raccomanda di confermare tali risultati
mediante coltura virale o test molecolare per I'influenza A e B approvato dalla FDA. Risultati negativi
del test non escludono l'infezione da virus influenzale e non devono essere utilizzati come unica base
per il trattamento o altre decisioni riguardanti la gestione del paziente.

Le caratteristiche di prestazione per l'influenza A sono state stabilite durante la stagione influenzale
2018-2019 degli Stati Uniti, quando il A/H1N1pdmQ9 e I'influenza A/H3N2 erano i virus predominanti
dell'influenza A in circolazione e i lineaggi di influenza B/Victoria e B/Yamagata erano in co-
circolazione. In caso di comparsa di altri virus da influenza A o B, le caratteristiche di prestazione
possono variare.

Laddove si sospetti un’infezione da nuovo virus influenzale sulla base degli attuali criteri di screening
clinici ed epidemiologici raccomandati dalle autorita sanitarie pubbliche, i campioni dovranno essere
raccolti adottando le dovute misure di controllo dell'infezione per i nuovi virus influenzali virulenti e
inviati al dipartimento sanitario statale o locale per 'esame. In questi casi, non deve essere tentata
la coltura virale a meno che sia disponibile una struttura BSL 3+ per la ricezione e la coltura dei
campioni.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Insieme al comune raffreddore, I'influenza e una delle infezioni respiratorie acute pit comuni e
produce sintomi come cefalea, brividi, tosse secca, dolori muscolari e febbre. Colpisce ogni anno

tra il 5% e il 20% della popolazione degli Stati Uniti, provocando oltre 200.000 ricoveri e 36.000
decessi." Il virus dell'influenza A & generalmente piu diffuso ed & associato alle epidemie influenzali
pit gravi, mentre le infezioni da influenza B si presentano di solito con sintomi pi lievi. La diagnosi
risulta difficoltosa perché i sintomi iniziali possono essere simili a quelli causati da altri agenti infettivi.
Data I'elevata contagiosita del virus dell'influenza, una diagnosi accurata e un trattamento tempestivo
dei pazienti possono avere un effetto positivo sulla salute pubblica. La possibilita di eseguire una
diagnosi accurata e di distinguere tra antigeni di tipo A e B puo contribuire, inoltre, a ridurre 'uso
inappropriato di antibiotici consentendo al medico di prescrivere una terapia antivirale. La terapia
antivirale deve essere iniziata il prima possibile, idealmente entro 48 ore dalla comparsa dei sintomi,
poiché il trattamento pud ridurre la durata dei sintomi.2 Il kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
consente una rapida determinazione degli antigeni virali da influenza A e/o B in pazienti sintomatici.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA

Il kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test & composto da uno stick per I'individuazione separata
dell'influenza A e B. La procedura del test richiede la solubilizzazione delle nucleoproteine da un
campione di tampone mescolando il tampone con il buffer di estrazione all'interno di una provetta.
Successivamente, lo stick viene inserito nella miscela del campione che migra lungo la superficie
della membrana. Se nel campione sono presenti gli antigeni virali dell'influenza A e/o B, si formera
un complesso con gli anticorpi monoclonali IgG di topo contro le nucleoproteine dellinfluenza

A elo B coniugate con oro colloidale. Il complesso si leghera quindi a un altro anticorpo murino
anti-influenzale A e/o anti-influenzale B rivestito sulla membrana di nitrocellulosa. Affinché i risultati
possano essere ritenuti validi, nell'area di controllo dello stick deve comparire una linea di controllo
da rosa a viola. La comparsa di una seconda e di una possibile terza linea, di colore da rosa chiaro a
viola, nell’'area delle linee del test indica un risultato positivo ad A, B o ad A e B. Una linea di controllo
visibile senza alcuna linea del test indica un risultato negativo.

CONTENUTO DEL KIT
27 - Stick
27 - Tamponi nasali sterili
27 - Provette con buffer di estrazione, ciascuna contenente 0,25 mL di soluzione salina tamponata
con fosfato (con 0,09% di sodio azide come conservante)
1 - Tampone di controllo per influenza A+ (confezionato con una compressa essiccante) rivestito
con influenza A ricombinante non infettiva contenente sodio azide allo 0,05%
1 - Tampone di controllo per influenza B+ (confezionato con una compressa essiccante) rivestito
con influenza B ricombinante non infettiva contenente sodio azide allo 0,05%
1 - lIstruzioni per 'uso
1 - Postazione di lavoro
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MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

« Cronometro o orologio

« Se necessario, tamponi nasofaringei sterili (Puritan® numero di catalogo 25-1406 1PF)
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Solo per uso diagnostico in vitro. « Attenersi alle linee guida sulla sicurezza
« Attenzione: Le leggi federali limitano la vendita  della clinica e/o del laboratorio e adottare
di questo dispositivo da parte o su ordine di un le dovute precauzioni durante il prelievo,
medico autorizzato. la manipolazione, la conservazione e lo

smaltimento dei campioni dei pazienti e di tutto
il contenuto dei kit utilizzato.®

* Durante la manipolazione dei campioni, si
raccomanda I'uso di guanti in nitrile o lattice (o
altro materiale equivalente).®

» Metodi inappropriati di prelievo, conservazione
e trasporto dei campioni possono produrre
risultati dei test inattendibili.

« Non usare il contenuto del kit oltre la data di
scadenza stampata all’esterno della confezione.

« Attenersi alle istruzioni per 'uso per ottenere
risultati accurati.

« | tamponi, le provette contenenti il buffer di
estrazione e gli stick sono esclusivamente
monouso (non riutilizzare).

* La provetta del buffer di estrazione contiene il « Per risultati ottimali, usare i tamponi nasali
liquido sufficiente per un solo test. Non inserire forniti con il kit ’ P
un secondo stick nella stessa provetta del buffer e . . o
di estrazione per non ottenere risultati erratio ~ * Smaltire il contenuto e i contenitori secondo
non validi. quanto previsto dalle normative nazionali o

« Non scambiare o mischiare i componenti di kit locali.

diversi.

CONSERVAZIONE DEL KIT E STABILITA

Conservare il kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F) nella
confezione originale, al riparo dalla luce solare diretta. |l contenuto del kit & stabile fino alla data di
scadenza riportata sulla confezione.

« Non congelare nessuno dei componenti del kit.

< Non usare gli stick o il buffer di estrazione dopo la data di scadenza.

« Richiudere immediatamente il contenitore degli stick dopo aver estratto uno stick.

« Gli stick rimasti fuori dall'apposito contenitore per pit di 30 minuti devono essere eliminati.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Questo test ammette I'uso esclusivo di tamponi nasali/nasofaringei. L'uso di lavaggi o aspirati nasali
non é stato convalidato.

NOTA: | campioni dei pazienti devono essere processati all'interno della provetta del buffer di
estrazione il prima possibile dopo essere stati raccolti. Se il campione non puo essere processato
immediatamente, potra essere conservato a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F) per un
massimo di 8 ore o refrigerato (2-8°C/36-46°F) fino a 24 ore. | campioni refrigerati devono essere
riportati a temperatura ambiente prima dell’esecuzione del test.

NOTA: Per risultati ottimali, usare esclusivamente i tamponi nasali forniti nel kit OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test [0 tamponi nasofaringei (Puritan® numero di catalogo 25-1406 1PF)]. Non utilizzare
tamponi con punte in cotone, rayon o poliestere o aste in legno.

Campione da tampone nasale (fornito con il kit)

1. Inserire delicatamente il tampone sterile nella narice in cui & visibile
maggior quantita di secrezioni. Introdurre il tampone finché non si ,/
incontra resistenza a livello dei turbinati (meno di 1 pollice (2,5 cm)
all'interno della narice).

2. Ruotare il tampone pitl volte strofinandolo sulla parete nasale,
quindi estrarlo dalla narice.

3. Il campione deve essere processato all'interno della provetta del
buffer di estrazione entro 8 ore dal prelievo.

Campione da tampone nasofaringeo

(Usare un tampone nasofaringeo, non fornito)

1. Inserire delicatamente il tampone sterile nella narice in cui ¢ visibile
maggior quantita di secrezioni.

A\

C{(?)

2. Mantenere il tampone sulla parete inferiore del setto nasale mentre

K
lo si spinge delicatamente nella rinofaringe posteriore. B

3. Ruotare il tampone piu volte, quindi estrarlo dalla narice.

4. |l campione deve essere processato all'interno della provetta del
buffer di estrazione entro 8 ore dal prelievo.

MANIPOLAZIONE DEL CAMPIONE

« Le prestazioni del test dipendono dalla qualita del campione ottenuto, nonché dalla manipolazione
e dal trasporto del campione stesso. Un’esecuzione inappropriata del prelievo e/o della
manipolazione del campione puo dare luogo a esiti negativi. L'importanza della qualita dei
campioni rende fortemente raccomandabile un addestramento nella procedura di prelievo.
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« Per ottenere risultati accurati, non utilizzare campioni visibilmente insanguinati o eccessivamente
viscosi.

« Se si desidera un risultato di coltura, usare un tampone separato per il prelievo del campione per
la coltura.

* Una vt2)|ta inserito nella provetta del buffer di estrazione, il campione estratto deve essere usato
entro 2 ore.

TRASPORTO E CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE

| tamponi dei pazienti possono essere conservati e trasportati all'interno di un contenitore pulito e
asciutto, come una provetta di plastica o vetro. Laddove sia richiesto I'uso di un terreno di trasporto, i
seguenti terreni di trasporto sono stati testati e hanno dimostrato di non interferire con le prestazioni
del test. Si ricorda che quando il campione viene diluito nel terreno di trasporto, la sensibilita del test
potrebbe risultare minore. La conservazione in altri terreni di trasporto non & raccomandabile.

Condizioni di conservazione
Terreno di trasporto
15-30°C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Fino a 24 ore Fino a 48 ore
Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Medium Fino a 24 ore Fino a 48 ore
Bartels® FlexTrans™ Medium Fino a 24 ore Fino a 48 ore

NOTA: Le prestazioni dei campioni diluiti nel terreno di trasporto non sono state esaminate in studi
clinici.
CONTROLLO DELLA QUALITA

Il kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test fornisce due tipi di controlli: controlli procedurali interni per
stabilire la validita del test e due controlli esterni positivi e negativi per I'influenza A e B.

Controlli procedurali interni

In ogni stick sono integrati vari controlli che agiscono come verifiche di routine della qualita per il test
e I'operatore.

1. Laspetto della linea di controllo nella finestra dei risultati & un controllo procedurale interno. Serve
anche a verificare il corretto assemblaggio dello stick. Se durante l'intervallo di lettura la linea di
controllo non appare, il test non & valido.

2. Lo schiarimento dello sfondo dell’area dei risultati € un altro controllo procedurale interno. Funge
anche da ulteriore controllo del flusso capillare. Durante I'intervallo di lettura, lo sfondo deve apparire
bianco o rosa chiaro e non deve interferire con la lettura del test. Se il colore di sfondo non si
schiarisce, interferendo con la lettura del risultato, il test non e valido.

In caso di problemi, contattare Sekisui Diagnostics Technical Services al numero 1(781) 652-
7800 o scrivendo a SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Test per i controlli di qualita esterni

Il kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test include un tampone di controllo dell'influenza A+ e un
tampone di controllo dell'influenza B+, ciascuno dei quali contiene un antigene ricombinante per il
controllo di qualita esterno. Il tampone di controllo dell'influenza A+ funge da controllo negativo per
I'antigene dell'influenza B e, viceversa, il tampone di controllo dell'influenza B+ funge da controllo
negativo per I'antigene dell'influenza A.

| controlli devono essere usati per assicurarsi che gli stick funzionino correttamente e verificare che
I'operatore abbia agito correttamente.

* Quando viene testato il tampone di controllo dell'influenza A+, la comparsa di una linea di
QUALSIASI colore, dal rosa molto chiaro al viola, in corrispondenza della linea di test A insieme
alla linea di controllo C indica che la capacita di legame dell'antigene dell'influenza dello stick €
funzionale.

« Quando viene testato il tampone di controllo dell'influenza B+, la comparsa di una linea di
QUALSIASI colore, dal rosa molto chiaro al viola, in corrispondenza della linea di test B insieme
alla linea di controllo C indica che la capacita di legame dell'antigene dell'influenza dello stick &
funzionale.

| controlli esterni sono destinati a verificare I'eventuale mancato funzionamento del reagente.

Se il test per il controllo di qualita esterno fallisce, ripetere il test del controllo che non & andato a
buon fine o contattare Sekisui Diagnostics Technical Services al numero 1(781) 652-7800 o scrivendo
a SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com prima di prelevare campioni dal paziente.

| requisiti dei controlli di qualita esterni devono essere stabiliti in conformita alle normative locali,
nazionali o federali, oppure in base ai requisiti di accreditamento. Sekisui Diagnostics raccomanda di
eseguire i controlli esterni positivo e negativo almeno per ogni nuovo lotto, spedizione ricevuta e con
ciascun operatore nuovo non addestrato.

E possibile acquistare controlli aggiuntivi separatamente (OSOM ULTRA PLUS FLU A&B

Control Kit, numero di catalogo 1034).

Procedure dei test per i controlli di qualita

Il kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test include un tampone di controllo dell'influenza A+ e un
tampone di controllo dell'influenza B+, ciascuno dei quali contiene un antigene ricombinante per il
controllo di qualita esterno. Per eseguire un test di controllo positivo o negativo, seguire i passaggi
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illustrati nella sezione riguardante la procedura del test, usando il tampone di controllo allo stesso
modo del tampone del paziente. Il tampone di controllo dell'influenza A+ funge da controllo negativo
per I'antigene dell'influenza B e, viceversa, il tampone di controllo dell'influenza B+ funge da controllo
negativo per I'antigene dell'influenza A.

PROCEDURA DEL TEST
- T
>

Ruotare

energicamente

1. Svitare il tappo della provetta del buffer di estrazione.
NOTA: Il campione estratto deve essere inserito all'interno della provetta del buffer di estrazione
entro 8 ore dal prelievo.

2. Inserire il tampone nella provetta del buffer di estrazione immergendolo nel liquido.
Ruotare energicamente il tampone nel liquido per almeno 10 volte (mentre & immerso).

NOTA: | tamponi nasali potrebbero non raggiungere il fondo della provetta. Assicurarsi che il
tampone sia completamente immerso nel liquido mentre lo si fa ruotare.

NOTA: | risultati migliori si ottengono mescolando energicamente il campione nella soluzione.

3. Estrarre il tampone e smaltirlo nei rifiuti a rischio biologico.
Estrarre uno stick dall’apposito contenitore. Richiudere immediatamente il contenitore.
Inserire lo stick (le frecce devono essere rivolte in basso) nella provetta.
Iniziare a cronometrare.

4. Leggere i risultati del test una volta trascorsi 10 minuti.

NOTA: Per assistenza nella lettura dello stick o per il corretto posizionamento della linea,
consultare la sezione Interpretazione dei risultati o lo schema dello stick.

NOTA: Per leggere i risultati del test, & necessario estrarre lo stick dalla provetta.
Smaltire le provette e gli stick usati nei rifiuti a rischio biologico.

SCHEMA DELLO STICK

Estremita a contatto Fi i risultati . . ! . Estremita da
con il campione inestra dei risultati de i

pugnare

] | | I

Linea di test Linea di test Linea di
dell’influenza A dell’influenza B controllo
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Positivo all’influenza A Positivo all’influenza B Negativo Non valido
ABC ABC ABC ABC
| < HlEE § < il § < HNE § < Il |
| < HEE _§ < N | X |
[ < mimm __§ < EmilE |
+ +
Una linea in Una linea in Una linea in Non compare nessuna
corrispondenza della corrispondenza della corrispondenza della linea in corrispondenza
linea di controllo e una  linea di controllo e una  linea di controllo e della linea di controllo.
linea in corrispondenza linea in corrispondenza  nessuna linea in Ripetere il test usando
della linea di test “A”. della linea di test “B”. corrispondenza della un nuovo campione,
linea di test “A” 0 “B”. una nuova provetta del

buffer di estrazione e
un nuovo stick.
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+GUARDARE ATTENTAMENTE DURANTE L'INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI!
La linea di controllo deve essere presente affinché il risultato possa ritenersi valido.

La comparsa di una linea di QUALSIASI colore, dal rosa molto chiaro al viola, in corrispondenza della
linea di test A e/o della linea di test B insieme alla linea di controllo C indica un risultato positivo
per la presenza dell'antigene virale dell'influenza A e/o B.

Qualunque sia il colore della linea di test, dal rosa molto chiaro al viola, se & presente la linea
di controllo, I'esito del test & positivo.

ESITO POSITIVO

La comparsa di una linea di QUALSIASI colore, dal rosa molto chiaro al viola, in corrispondenza
della linea di test A e/o della linea di test B insieme alla linea di controllo C indica un risultato
positivo per la presenza dell’antigene virale dell'influenza A e/o B. Un risultato positivo non esclude
la presenza di coinfezioni da altri agenti patogeni, né identifica alcun sottotipo specifico di virus
dell'influenza Ao B.

NOTA: Le linee dei test positivi sono generalmente ben visibili ma a volte possono apparire di colore
e intensita diversi. Una linea di colore rosa o viola di qualunque intensita e spessore nell'area Ao B
equivale a un esito positivo. L'intensita della linea di controllo non deve essere paragonata a quella
della linea di test ai fini dell'interpretazione del risultato.

Osservare molto attentamente del test per tutto il tempo necessario. Se si osserva una linea di test di
colore rosa chiaro o viola, I'esito € POSITIVO.

NOTA: E possibile che compaiano 3 linee, a indicare che il test & positivo sia per l'influenza A che

per l'influenza B. Tuttavia, la coinfezione da influenza A e B € rara. | campioni clinici “doppiamente
positivi” al test eseguito con il kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (positivi allinfluenza A e
allinfluenza B) devono essere testati nuovamente prelevando un nuovo campione dal paziente ed
esaminandolo con una nuova provetta di buffer di estrazione e un nuovo stick. | risultati “doppiamente
positivi” di influenza A e B ripetibili devono essere confermati mediante coltura virale o test molecolare
per 'influenza A e B approvato dalla FDA prima della comunicazione degli esiti.

ESITO NEGATIVO

Una volta trascorsi 10 minuti, la comparsa della SOLA linea di controllo di colore rosa o viola indica
che 'antigene virale dell'influenza A o B NON é stato individuato. L'esito negativo deve essere
comunicato come un risultato presuntivo di negativita alla presenza dell’antigene dell'influenza.

NOTA: Il risultato negativo del test non esclude un’infezione da influenza A o B. L'infezione da
influenza non puo essere esclusa poiché 'antigene potrebbe essere presente nel campione al di
sotto del limite di rivelabilita del test. | test negativi sono presuntivi e non devono essere confermati
mediante coltura virale o test molecolare approvato dalla FDA.

ESITO NON VALIDO

Se non compare la linea di controllo di colore rosa o viola, pur essendo presente QUALSIASI altra
linea di colore da rosa molto chiaro a viola, il risultato non puo essere ritenuto valido. Se dopo 10
minuti il colore di sfondo non si schiarisce, interferendo con la lettura del test, il risultato non puo
ritenersi valido. In caso di invalidita del test, occorrera eseguire un nuovo test prelevando un nuovo
campione dal paziente e usando una nuova provetta di buffer di estrazione e un nuovo stick.

LIMITAZIONI

« Il contenuto di questo kit deve essere usato « L'esito negativo non esclude possibili patologie
per l'individuazione qualitativa degli antigeni causate da altri agenti patogeni di natura
dellinfluenza A e B da campioni ottenuti batterica o virale.
mediante tampone nasale o nasofaringeo « | bambini tendono a diffondere il virus
diretto. maggiormente e piu a lungo rispetto agli adulti.

« |l test individua l'influenza A e B virale (viva) e Pertanto, nel testare campioni di adulti si
non virale. Le prestazioni del test dipendono rilevera spesso una sensibilita inferiore rispetto
dalla quantita di virus (antigene) presente nel ai campioni di bambini.

campione e possono essere correlate 0 meno .« | valori predittivi di positivita e negativita sono
alla coltura virale o ai risultati molecolari eseguiti  strettamente legati alla prevalenza. E piti

sullo stesso campione. probabile che si ottenga un esito falso negativo

« Laddove il livello di antigene nel campione durante il picco di attivita, quando la prevalenza
sia inferiore al limite di rivelabilita del test o della patologia & alta. Un esito falso positivo
il campione sia stato prelevato o trasportato puo verificarsi con maggior probabilita durante
in modo improprio, il test potrebbe risultare i periodi di bassa attivita influenzale, quando la
negativo. prevalenza & moderata o bassa.

« L'inosservanza della PROCEDURADEL TEST -« Gli individui sottoposti a somministrazione del
puo influire negativamente sulle prestazioni del vaccino antinfluenzale per via nasale possono
test e/o invalidarne il risultato. produrre risultati positivi al test fino a 3 giorni

« Gli esiti del test devono essere valutati tenendo ~ dopo la vaccinazione.
conto degli altri dati clinici in possesso del « Gli anticorpi monoclonali potrebbero non
medico. riuscire a individuare, o individuare con minor

« L'esito positivo non esclude eventuali sensibilita, i virus influenzali che hanno subito
coinfezioni da patogeni diversi. modifiche minori degli amminoacidi nella

regione dell’epitopo bersaglio.

Inoltre, la positivita del test non identifica
sottotipi specifici di influenza A o lineaggi di
influenza B.
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« Laddove sia richiesta la differenziazione dei « Le prestazioni di questo test non sono state

sottotipi e dei ceppi specifici di influenza Ao B, valutate per I'uso in pazienti che non presentano
saranno necessari ulteriori test da svolgere in segni e sintomi di infezione respiratoria.
consultazione con i dipartimenti sanitari pubblici . Analogamente, non si conoscono le prestazioni
statali o locali. di questo test nel monitoraggio dei trattamenti

antivirali dell'influenza.

VALORI ATTESI

La prevalenza dell'influenza varia di anno in anno, generalmente con un picco nei mesi invernali. |l
tasso di positivita nei test dell'influenza dipende da molti fattori, tra cui il prelievo e la manipolazione
dei campioni, il metodo impiegato per il test, I'eta del paziente, il periodo dell'anno, 'ubicazione
geografica e la prevalenza locale della malattia.

Il tasso di positivita complessivo determinato dal kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test nel corso
dello studio clinico 2018-2019 & stato del 33,0% per l'influenza A e dell'1,7% per l'influenza B. |
risultati osservati per eta sono riportati nelle tabelle seguenti.

Positivi all’influenza A testati con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per gruppo
di eta

A s Numero di Numero di positivi Tasso di positivita
G0 Cl G campioni aII’ianuelgza A aII’ianupenza A
<5 anni 362 127 35,1%
da 6 a 21 anni 479 211 44,1%
222 anni 369 61 16,5%
Totale 1.210 399 33,0%

Positivi all’influenza B testati con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per gruppo
dieta

A o6 Numero di Numero di positivi Tasso di positivita
Gruppoldileta campioni all’influerll)za B aII’inﬂu';nza B
<5anni 362 5 1,4%
da6a21anni 479 9 1,9%
222 anni 369 6 1,6%
Totale 1.210 20 1,7%

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Prestazioni cliniche

Uno studio clinico prospettico volto a definire le caratteristiche di prestazione del kit OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test nell'individuazione degli antigeni dell'influenza A e B in campioni di tamponi
nasali e nasofaringei & stato condotto con campioni raccolti tra gennaio 2019 e maggio 2019 presso
21 point-of-care (POC) negli Stati Uniti. | test sono stati eseguiti presso POC esenti dalle norme CLIA,
da operatori non addestrati e senza formazione o esperienza di laboratorio.

| campioni sono stati prelevati da individui con sintomi potenzialmente influenzali, che hanno fornito

il proprio consenso informato. In ciascun soggetto sono stati eseguiti due (2) tamponi nasali o due
(2) tamponi nasofaringei dalla stessa narice, conformemente ai metodi standard di prelievo. Un (1)
tampone nasale o nasofaringeo € stato usato per il testimmediato seguendo la procedura di test del
kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. L'altro tampone nasale o nasofaringeo é stato eluito in 3,0
mL di terreno di trasporto virale. Il campione eluito nel terreno di trasporto virale & stato conservato

a 2-8°C fino al trasporto con piastre eutettiche in un laboratorio di riferimento centrale. | campioni
raccolti nel terreno di trasporto virale sono stati testati con il metodo di riferimento, un test molecolare
approvato dalla FDA e un altro test molecolare approvato dalla FDA per I'analisi discrepante, entro i
tempi consentiti dalle istruzioni del prodotto.

| campioni di tampone nasale o nasofaringeo sono stati raccolti da 1.228 soggetti coinvolti nello
studio clinico prospettico. Di questi, 18 campioni di tampone non sono risultati valutabili per criteri di
ammissibilita, problemi di manipolazione o risultati del test inconcludenti, lasciando un totale di 1.210
campioni prospettici valutabili. La distribuzione per eta e sesso dei soggetti per i 1.210 campioni
prospettici valutabili € riportata nella tabella seguente.

Distribuzione per eta e sesso

Gruppo di eta Femmina Maschio Totale
<5anni 175 187 362
da6a21anni 261 218 479
da 22 a 59 anni 107 206 313
=60 anni 19 37 56
Totale 562 648 1.210

A causa della prevalenza atipicamente bassa del virus dell'influenza B negli Stati Uniti nel corso della
stagione influenzale 2018-2019, i 1.210 campioni prospettici (20 campioni positivi e 1.190 campioni
negativi all'influenza B) sono stati integrati con 317 campioni depositati raccolti nelle precedenti
stagioni influenzali, per un totale di 1.527 campioni testati da utenti non addestrati presso siti POC. Di
questi, un (1) campione depositato € risultato non valutabile a causa di problemi nella manipolazione,
lasciando un totale di 316 campioni conservati valutabili. | campioni depositati sono stati mascherati
come campioni di soggetti, randomizzati e incorporati nel flusso di lavoro quotidiano in tre (3) siti
esenti CLIA che partecipavano allo studio clinico prospettico.
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Un totale di 1.526 campioni (1.210 campioni prospettici e 316 campioni depositati) sono stati
inclusi nella valutazione delle prestazioni del test. Su un totale di 1.526 test valutabili eseguiti, uno
(1) & risultato non valido (1/1.526) per un tasso di invalidita dello 0,07% (CI 95%: 0,01%-0,37%).
Le prestazioni del kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test confrontate con un metodo di confronto
molecolare approvato dalla FDA con campioni prospettici e depositati sono riportate nelle tabelle
seguenti.

Prestazioni relative all’influenza A - Campioni di tampone nasale e nasofaringeo

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Metodo di confronto

- Influenza A Positivo Negativo Totale
Positivo 362 372 399
Negativo 39b 1.088° 1.127
Totale 401 1.125 1.526
Sensibilita 90,3% (CI 95%: 87,0%-92,8%)

Specificita 96,7% (CI 95%: 95,5%-97,6%)

2 Linfluenza A é stata rilevata in 23/37 campioni falsi positivi mediante un secondo test molecolare approvato
dalla FDA

b 'influenza A non é stata rilevata in 7/39 campioni falsi negativi mediante un secondo test molecolare
approvato dalla FDA

¢ Tutti i campioni depositati sono risultati negativi allinfluenza A [due (2) campioni non hanno prodotto risultati
validi nel secondo test molecolare approvato dalla FDA]

Prestazioni relative all’influenza B - Campioni di tampone nasale e nasofaringeo

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Metodo di confronto

- Influenza B Positivo Negativo Totale
Positivo 132 12 143
Negativo 18° 1.365 1.383
Totale 150 1.376 1.526
Sensibilita 88,0% (Cl 95%: 81,8%-92,3%)

Specificita 99,2% (Cl 95%: 98,6%-99,6%)

2 Nove (9) campioni tra quelli prospettivi e due (2) campioni tra quelli depositati sono risultati falsi positivi
al test svolto con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. L'influenza B é stata rilevata in 3/11 campioni falsi
positivi mediante un secondo test molecolare approvato dalla FDA.

b Quattro (4) campioni tra quelli prospettivi e 14 campioni tra quelli depositati sono risultati negativi al test
svolto con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. L'influenza B non é stata rilevata in 2/18 campioni falsi
negativi mediante un secondo test molecolare approvato dalla FDA.

PRESTAZIONI ANALITICHE

Riproducibilita

La riproducibilita del test OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, svolto da utenti non addestrati, & stata
valutata in uno studio multicentrico. Il test & stato eseguito in tre (3) dei siti esenti CLIA che hanno

partecipato allo studio clinico prospettico. Questo studio ha incluso campioni con livelli di analiti pari e
inferiori al limite di rivelabilita (LoD) per I'influenza A e l'influenza B.

Un pannello di tamponi comprendenti veri negativi (assenza di virus), alti negativi (appena al di sotto
del LoD), bassi positivi (pari o prossimi al LoD) e positivi moderati (pari o prossimi al doppio del LoD)
per l'influenza A e B é stato codificato, randomizzato e mascherato agli operatori. | campioni sono
stati mascherati come campioni di soggetti e forniti agli operatori per il test nel corso di una normale
giornata di test. Lo studio ha coinvolto due operatori in ciascun sito per cinque giorni non consecutivi.

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test restituisce risultati riproducibili quando usato da diversi utenti non
appositamente addestrati, in siti diversi e in giorni diversi. Lo studio ha dimostrato come utenti non
addestrati siano stati in grado di eseguire e interpretare accuratamente il test OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test a livelli pari o al di sotto del LoD per l'influenza A e B. | risultati sono riportati nella
tabella seguente.

Risultati dello studio di riproducibilita - Corrispondenza percentuale con i
risultati attesi

Categoria del campione Sito 1 Sito 2 Sito 3 Complessiva
Influenza A, alto negativo’ 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90
Influenza A, basso positivo 96,7% (29/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 98,9% (89/90)
Influenza A, positivo moderato 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B, alto negativo! 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B, basso positivo 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B, positivo moderato 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Vero negativo 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)

Il “Risultato atteso” per i campioni alti negativi & “non rilevato”.
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Sensibilita analitica

Il limite di rivelabilita (LoD) di OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test & stato stabilito mediante studi

di diluizione svolti con due ceppi di influenza A e due ceppi di influenza B su due lotti di OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test. Il LoD rappresenta la concentrazione di virus influenzale che produce
risultati costantemente positivi oltre il 95% delle volte. Le concentrazioni approssimative del LoD
identificate per ogni ceppo testato sono le seguenti: Influenza A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10’
TCIDso/mL, Influenza A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/mL, Influenza B/
Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/mL, Influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x10?
TCIDso/mL.

Reattivita analitica

Sono stati testati con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test un totale di 28 ceppi di influenzaA,Be C a
livelli pari o prossimi al limite di rivelabilita (LoD) del test. Tutti gli isolati di influenza A hanno prodotto
i risultati attesi di positivita all'influenza A e negativita all'influenza B, e tutti gli isolati di influenza B
hanno prodotto i risultati attesi di negativita all'influenza A e positivita all'influenza B. Tutti gli isolati

di ciascun ceppo influenzale sono riportati nella tabella seguente alle concentrazioni piu basse che
hanno dato i risultati attesi. *NOTA: Il ceppo di influenza C riportato di seguito ha prodotto i risultati
attesi di negativita all'influenza A e all'influenza B ed é riportato nella maggior concentrazione testata.

Ceppo influenzale Concentrazione Tipo Sottotipo Rlsu:teastto ol
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
AJ/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/mL A HIN1 Rilevato
AlTaiwan/42/06 1,15x103 TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
AlVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
A/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/mL A H3N2 Rilevato
AlTexas/71/2007 3,25x10% TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/mL B Victoria Rilevato
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/mL B Victoria Rilevato
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/mL B Victoria Rilevato
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/mL B Victoria Rilevato
B/Colorado/06/2017 2,51x108 EIDso/mL B Victoria Rilevato
AJ/Anhui/1/2013 1,99x10” EIDso/mL A A (Aviaria) Rilevato
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/mL C C Non rilevato*

Specificita analitica: Cross-reattivita e interferenza microbica

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test & stato valutato con 41 organismi (batterici, virali, fungini) e DNA
umano, tutti riportati di seguito. Gli isolati batterici sono stati testati a concentrazioni di circa 10° unita
formanti colonie per mL (CFU/mL). La Chlamydia pneumoniae ¢ stata testata a una concentrazione
di almeno 2,0x102 CFU/mL. Il Corynebacterium ulcerans e lo Streptococcus pyogenes sono stati
testati a una concentrazione di almeno 1,0x10° CFU/mL. Gli isolati virali sono stati testati a circa

105 copie per mL (CP/mL) o a una dose infettante il 50% delle colture tissutali di 10* - 105 per mL
(TCIDso/mL). Il DNA genomico umano ¢ stato diluito a un livello superiore alla concentrazione minima
raccomandata di 10* copie/mL in terreni di trasporto virale. Alle concentrazioni testate non & stata
osservata alcuna cross-reattivita, in quanto tutti gli organismi e il DNA genomico umano hanno
prodotto risultati negativi.

Pannello batterico / fungino

Bordetella pertussis Mycoplasma hominis

Candida albicans Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae Neisseria meningitidis
Corynebacterium ulcerans Neisseria gonorrhoeae
Escherichia coli Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae Staphylococcus aureus MRSA
Klebsiella pneumoniae Staphylococcus aureus MSSA
Lactobacillus acidophilus Z048 Staphylococcus epidermidis MRSE
Legionella pneumophila Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycobacterium tuberculosis avirulento Streptococcus salivarius
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Virus / Pannello virale

Adenovirus di tipo 1 Virus parainfluenzale di tipo 3

Adenovirus di tipo 7A Morbillivirus

Coronavirus NL63 Parotite

Coxsackievirus Metapneumovirus 3 di tipo B1
Cytomegalovirus (CMV) Metapneumovirus 9 di tipo A1

Virus di Epstein-Barr (EBV) Rhinovirus di tipo 1A

Herpesvirus umano 6 (HHV-6), Z29 Enterovirus 68

Herpesvirus umano 7 (HHV-7), ceppo SB Virus respiratorio sinciziale di tipo A2 (RSV-A)
Virus parainfluenzale 1 Virus respiratorio sinciziale di tipo B (RSV-B)
Virus parainfluenzale 2

Sostanze interferenti

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test € stato valutato con potenziali interferenti che possono essere
presenti nei campioni respiratori. Tali sostanze sono state testate alle concentrazioni riportate nella
tabella seguente. Non é stata osservata alcuna interferenza con il test per nessuna delle sostanze

alle concentrazioni elencate.

Sostanza Interferente potenziale Cc trazione
Controllo delle sostanze Tampone asciutto N/D
Controllo dello studio Terreno di trasporto virale N/D
Muco (bovino) Proteina della mucina 19 mg/mL
Sangue intero Sangue intero con EDTA 5% vol/vol
Analgesico Acetaminofene 0,1 mg/mL
Aspirina 16,2 mg/mL
FANS Ibuprofene 40 mg/mL
Naprossene 55 mg/mL
Desametasone 0,5 mg/mL
Fluticasone 50 mg/mL
Mometasone furoato 2,5 ug/mL
Corticosteroidi nasali Budesonide 25 pg/mL
Flunisolide 68,8 ug/mL
Triamcinolone acetonide 5,5 ug/mL
Beclometasone 16 ug/mL
Oximetazolina 0,025% vol/vol
Spray nasali Fenilefrina 0,5% vol/vol
Cloruro di sodio 0,325% vol/vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Gel nasale Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x
Zolfo 12x, 30x, 200x
Antivirale Oseltamivir 5 mg/mL
Antibatterico Tobramicina 40,0 pg/mL
Pastiglie per la gola Benzocaina soluzione al 2,5%
Unguento nasale antibiotico | Mupirocina 0,15 mg/mL
Antiallergico Histamine hydrochloricum 1%

Interferenza competitiva

Le prestazioni di OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test sono state valutate in presenza di alti livelli

di influenza A e influenza B. A tal fine, sono stati preparati campioni positivi all'influenza A (H1N1

e H3N2) e B a titolo alto e basso forzato. Per I'influenza A a titolo alto € stata impiegata una
concentrazione di 7,1x10° TCIDso/mL per H1N1 e 2,2x107 CEIDso/mL per H3N2; per l'influenza B

a titolo alto & stata impiegata una concentrazione di 1,6x10* TCIDso/mL. Per I'influenza A a titolo
basso & stata impiegata una concentrazione di 1,4x102 TCIDso/mL per H1N1 e 4,4x10° CEIDso/mL
per H3N2; per l'influenza B a titolo basso & stata impiegata una concentrazione di 3,2x102 TCIDso/
mL. Le concentrazioni virali alte e basse di influenza A e B sono state mischiate e testate. Non e stata
osservata alcuna interferenza competitiva nelle prestazioni del test.

ASSISTENZA

In caso di domande riguardanti 'uso del prodotto o se si desidera segnalare un problema con OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test, & possibile contattare Sekisui Diagnostics Technical Services al numero
1(781) 652-7800 o scrivere a SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

| risultati dei test annuali di reattivita analitica con i pannelli influenzali CDC sono disponibili sul nostro
sito Web: www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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ORDINI
Kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (numero di catalogo 1032E)

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Codice del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

Contenuto sufficiente per <n> test

Contents| Contenuto

Dispositivo per analisi decentralizzate

Dispositivo non destinato all’'autoesame

Non riutilizzare

@@EI@EEE

|Influenza A|CONTROL‘+| Tampone di controllo della positivita all'influenza A

|Influenza B|cou1-no|_|+| Tampone di controllo della positivita all'influenza B

[Instructions for Use| Istruzioni per l'uso

Dispositivo medico diagnostico in vitro
Fabbricante

Attenzione: Le leggi federali limitano la vendita di questo
dispositivo da parte o su ordine di un medico

Gli imballaggi non contaminati, la confezione e le Istruzioni
per I'uso sono riciclabili laddove possano essere raccolti,
separati o altrimenti recuperati mediante un programma

di riciclaggio prestabilito.

Limite di temperatura

Data di scadenza

=
o~ O %L

m
H

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

mn
m

Marcatura CE
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OSOM® ULTRAPLUS FLU A&B TEST
KATALOGNUMMER 1032E
CLIA-KOMPLEKSITET: FRITATT

BRUKSANVISNING

TILTENKT BRUK

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test er en in vitro hurtig diagnostisk immunokromatografisk test ment
for kvalitativ deteksjon av nukleoproteinantigener fra influensa type A og type B direkte fra nasale og
nasofaryngeale svaberprover fra pasienter med tegn og symptomer pa luftveisinfeksjon.

Den er ment som et hjelpemiddel for hurtig differensialdiagnose av virusinfeksjoner med influensa A
og B. Denne testen er ikke ment for deteksjon av influensa C-viruser.

Et negativt testresultat er presumptivt, og det anbefales at disse resultatene bekreftes med viruskultur
eller en FDA-godkjent molekyleer test av influensa A og B. Negative testresultater utelukker ikke
infeksjon med influensavirus og ber ikke brukes som eneste grunnlag for behandling eller andre
beslutninger angaende pasienthandtering.

Ytelsesegenskaper for influensa A ble etablert under influensasesongen 2018-2019 i USA da A/
H1N1pdm09 og A/H3N2 var de dominerende influensa A-virusene i omlgp, og influensa B Yamagata-
og Victoria-stammene ogsa var i omlgp. Nar andre influensa A- eller B-viruser sirkulerer, kan
ytelsesegenskapene variere.

Hvis infeksjon med et nytt influensavirus er mistenkt pa bakgrunn av aktuelle kliniske og
epidemiologiske screeningkriterier anbefalt av offentlige helsemyndigheter, ber prever samles inn
med hensiktsmessige forholdsregler for infeksjonskontroll for nye virulente influensaviruser, og disse
ber sendes til din nasjonale eller lokale helseinstitusjon for testing. Man skal ikke forsgke & utfore
virusdyrkning i disse tilfellene med mindre en institusjon med sikkerhetsniva BSL 3+ er tilgjengelig for
a motta og dyrke prevene.

OPPSUMMERING OG FORKLARING

Sammen med forkjelelse er influensa en av de vanligste akutte luftveisinfeksjonene, og gir
symptomer som hodepine, frysninger, tarrhoste, kroppssmerter og feber. 5-20 % av den amerikanske
befolkningen affiseres hvert ar, og farer til mer enn 200 000 sykehusinnleggelser og 36 000 dgdsfall.!
Influensa A-virus er vanligvis mer utbredt og er assosiert med de alvorligste influensaepidemiene,
mens influensa B-infeksjoner vanligvis gir mildere symptomer. Diagnostisering er vanskelig fordi de
forste symptomene kan ligne pa symptomer forarsaket av andre infeksigse agens. Tatt i betraktning
at influensaviruset er sveert smittsomt, kan ngyaktig diagnose og rask behandling av pasienter ha

en positiv effekt pa folkehelsen. Noyaktig diagnose og evne til 4 skille mellom A- eller B-antigener
kan ogsa hjelpe med a redusere feil bruk av antibiotika, og gir legen mulighet til & foreskrive en
antiviral behandling. Antiviral behandling ber starte sa snart som mulig etter debut, helst maksimalt
48 timer etter at symptomene oppstod, da behandling kan redusere varigheten av symptomene.?
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test kan pavise virale antigener fra influensa A og/eller B raskt hos
symptomatiske pasienter.

PRINSIPP FOR PROSEDYREN

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bestar av en testpinne som separat paviser influensa A og B.
Testprosedyren krever opplgsning av nukleoproteiner fra en svaberprove ved & blande svaberen i et
hetteglass med ekstraksjonsbuffer. Testpinnen plasseres deretter i preveblandingen, som deretter
migrerer langs membranoverflaten. Hvis virale antigener fra influensa A og/eller B er til stede i prgven,
vil et kompleks dannes med monoklonale IgG-antistoffer fra mus og nukleoproteiner fra influensa A
og/eller B som konjugeres til kolloidalt gull. Komplekset vil deretter bindes til et annet rotteantistoff
mot influensa A og/eller museantistoff mot influensa B belagt pa nitrocellulosemembranen. En rosa
til lilla kontrollinje ma vises i kontrollomradet pa testpinnen for at resultatet skal veere gyldig. Hvis en
andre og eventuelt tredje lyserosa til lilla linje vises i testlinjeomradet indikerer det et positivt resultat
for A, B, eller A og B. En synlig kontrollinje uten testlinje er et negativt resultat.

INNHOLD | SETTET
27 - Testpinner
27 - Sterile nesesvabere
27 - Hetteglass med ekstraksjonsbuffer som hver inneholder 0,25 ml fosfat bufret med saltiesning
(med 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel)
Influensa A+ kontrollsvaber (pakket med en desikkanttablett) belagt med ikke-infeksigs
rekombinant influensa A som inneholder 0,05 % natriumazid
1 - Influensa B+ kontrollsvaber (pakket med en desikkanttablett) belagt med ikke-infeksigs
rekombinant influensa B som inneholder 0,05 % natriumazid
1 - Bruksanvisning
1 - Arbeidsstasjon
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

« Tidtaker eller klokke
« Ved behov, sterile nasofaryngeale svabere (Puritan® katalog #25-1406 1PF)

1
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Kun for in vitro diagnostisk bruk. « Ikke bytt eller bland komponenter fra ulike

« Forsiktig: Faderal lov begrenser denne settparti.
enheten til salg hos eller etter bestilling fra » Folg sikkerhetsretningslinjene ved din klinikk
allmennpraktiserende lege. og/eller laboratorium og ta hensiktsmessige

« Ikke bruk innholdet i settet etter utlgpsdatoen forholdsregler ved provetaking, handtering,
angitt pa utsiden av esken. oppbevaring og avhending av pasientpraver og

« For & f& noyaktige resultater ma alt anvendt settinnhold 2

bruksanvisningen falges. * Bruk av nitril- eller latekshansker (eller andre

« Svabere, hetteglass med ekstraksjonsbuffer tilsvarende hanskger) anbefales ved handtering
og testpinner er kun til engangsbruk (ikke av pasientpraver. )
gjenbruk). + Utilstrekkelig eller upassende prevetaking,

« Hetteglasset med ekstraksjonsbuffer inneholder fp;:bevzitnr:g og transport kan gi falske
bare nok vaeske til én test. lkke sett en estresultater.

andre testpinne i samme hetteglass med « For optimale resultater, bruk nesesvabrene som
ekstraksjonsbuffer. Ugyldige eller feil resultater folger med i settet.
kan oppsta. « Kast ubrukt innhold og beholdere i samsvar

med federale, nasjonale og lokale regelverk.

SETTETS OPPBEVARING OG STABILITET
Lagre OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ved romtemperatur (15-30 °C / 59-86 °F) i
originalemballasjen, borte fra direkte sollys. Innholdet i settet er stabilt til utlgpsdatoen som er angitt
pa settesken.
« |kke frys noen av komponentene i testsettet.
« Ikke bruk testpinnene eller ekstraksjonsbufferen etter utlepsdatoen.
« Sett lokket tilbake pa desikkantboksen med testpinner umiddelbart etter at en testpinne er tatt ut.
« Testpinner som har veert utenfor desikkantboksen i mer enn 30 minutter ber kastes.

PRGVETAKING OG KLARGJ@ZRING AV PRGVEN

Bare nasale/nasofaryngeale svabere kan brukes med denne testen. Bruk av neseskyllere eller
-sugere er ikke godkjent.

MERK: Nylig uttatte pasientprever ber prosesseres i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer sa snart
som mulig etter prgvetaking. Hvis prgven ikke kan behandles umiddelbart, kan pasientpraven
oppbevares ved romtemperatur (15-30 °C / 59-86 °F) i inntil 8 timer, eller nedkjolt (2—-8 °C /

36-46 °F) i inntil 24 timer for testing. Nedkjglte praver bar akklimatiseres til romtemperatur for testing.
MERK: For optimale resultater, bruk bare nesesvabrene som fglger med i OSOM ULTRA PLUS

FLU A&B Test-settet [eller de nasofaryngeale svabrene (Puritan® katalog #25-1406 1PF)]. Ikke bruk
svabere som har bomull-, rayon- eller polyestertupp eller trepinne.

Nesesvaberpmve (folger med i settet)
. Sett den sterile svaberen forsiktig inn i neseboret som virker & ha
mest sekresjon. Fer den inn til den treffer motstand pa niva med =

\
muslingbenene (mindre enn 2,5 cm inn i neseboret). B\
2. Roter svaberen flere ganger mot neseveggen og ta den ut av ’(>)
neseboret. ==

3. Preven ber prosesseres i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer innen
8 timer etter provetaking.
Nasofaryngeal svaberprave
(bruk en nasofaryngeal svaber, medfglger ikke)
. Sett den sterile svaberen forsiktig inn i neseboret som virker & ha
mest sekresjon.

2. Hold svaberen nzer bunnen av neseskilleveggen mens svaberen
forsiktig skyves inn i bakre nasofarynks.
3. Roter svaberen flere ganger, og ta den sa ut av neseboret.

4. Proven bor prosesseres i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer innen
8 timer etter provetaking.

HANDTERING AV PRGVEN

« Testytelsen er avhengig av kvaliteten pa preven som er tatt samt handteringen og transporten av
preven. Negative resultater kan oppsta ved upassende provetaking og/eller handtering. Trening i
prevetaking anbefales pa det sterkeste siden kvaliteten pa preven er viktig.

« For & fa neyaktige resultater ikke bruk prever som er synlig blodige eller for tyktflytende.
« Hvis et dyrkningsresultat gnskes, ma en separat svaber tas for dyrkning.

« Nar svaberen er blandet i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer, ma den ekstraherte preven brukes
innen 2 timer.
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TRANSPORT OG OPPBEVARING AV PRGVEN

Pasientsvabere kan lagres og oppbevares i en ren, terr beholder som for eksempel et plast- eller
glassrer. Falgende transportmedier testet for bruk av medium nar det er pakrevd, og det er bevist
at de ikke pavirker ytelsen til testen. Vaer oppmerksom pa at nar prgven er fortynnet i medium, kan
sensitiviteten til testen veere redusert. Oppbevaring i andre transportmedier anbefales ikke.

Oppbevaringsforhold
Transportmedium
15-30 °C 2-8°C
BD™ universelt viralt transportmedium Inntil 24 timer Inntil 48 timer
Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Medium Inntil 24 timer Inntil 48 timer
Bartels® FlexTrans™ Medium Inntil 24 timer Inntil 48 timer

MERK: Ytelsen til praver fortynnet i transportmedium ble ikke vurdert i kliniske studier.

KVALITETSKONTROLL (KK)

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test har to typer kontroller: interne prosedyrekontroller for & hjelpe
til med & avgjere testgyldigheten, og to eksterne positive og negative kontroller for influensa A og
influensa B.

Interne prosedyrekontroller
Flere kontroller er inkludert i hver testpinne som rutinekvalitetskontroller for testsystemet og brukeren.

1. Utseendet til kontrollinjen i resultatomradet er en intern prosedyrekontroll. Det bekrefter ogsa
korrekt montering av testpinnen. Hvis kontrollinjen ikke vises pa avlesningstidspunktet, er testen
ugyldig.

2. At bakgrunnen i resultatomradet klarner opp er en annen intern prosedyrekontroll. Det fungerer
ogsa som en ekstra kapillzerflowkontroll. Pa avlesningstidspunktet skal bakgrunnen vaere hvit til
lyserosa og ikke pavirke avlesningen av testen. Hvis bakgrunnsfargen ikke lysner og pavirker
testresultatet, er testen ugyldig.

Kontakt Sekisui Diagnostics’ tekniske tjenester pa tif. 1(781) 652-7800 eller
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com hvis du opplever et problem.

Ekstern kvalitetskontrolltesting

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test-settet inkluderer én kontrollsvaber for influensa A+ og én
kontrollsvaber for influensa B+. Hver av dem inneholder rekombinante antigener for ekstern
kvalitetskontrolltesting. Kontrollsvaberen for influensa A+ fungerer som en negativ kontroll for
influensa B-antigenet, og omvendt fungerer kontrollsvaberen for influensa B+ som en negativ kontroll
for influensa A-antigenet.

Bruk kontrollene til & hjelpe a sikre at testpinnene fungerer korrekt og til & demonstrere korrekt ytelse
av brukeren av testen.

« Nar kontrollsvaberen for influensa A+ testes, indikerer ENHVER nyanse av sveert lys eller svak
rosa til lilla linje ved A-testlinjen samt ved C-kontrollinjen at influensaantigenets festeegenskaper til
testpinnen fungerer.

« Nar kontrollsvaberen for influensa B+ testes, indikerer ENHVER nyanse av sveert lys eller svak
rosa til lilla linje ved B-testlinjen samt ved C-kontrollinjen at influensaantigenets festeegenskaper til
testpinnen fungerer.

Eksterne kontroller er ment for & overvake betydelig reagenssvikt.

Hvis ekstern kvalitetskontrolltesting svikter, gjenta testingen av den mislykkede kontrollen eller
kontakt Sekisui Diagnostics’ tekniske tjenester pa tIf. 1(781) 652-7800 eller SDADiagnosticsTSDL@
sekisuidiagnostics.com fer kjering av pasientprover.

Eksterne kvalitetskontrollkrav ber fastsettes i samsvar med dine lokale, nasjonale og federale
regelverk eller akkrediteringskrav. Sekisui Diagnostics anbefaler at positive og negative eksterne
kontroller minst kjeres for hvert nye parti, levering, og for hver nye utrente bruker.

Ekstra kontroller kan kjgpes separat (OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-kontrollsett,
ikatalognummer 1034).

KK-testprosedyrer

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test inkluderer én kontrollsvaber for influensa A+ og én kontrollsvaber
for influensa B+. Hver av dem inneholder rekombinante antigener for ekstern kvalitetskontrolltesting.
For a utfere en positiv eller negativ kontrolltest fullfgr trinnene i avsnittet for testprosedyre, og
behandle kontrollsvaberen pa samme mate som pasientsvaberen. Kontrollsvaberen for influensa A+
fungerer som en negativ kontroll for influensa B-antigenet, og omvendt fungerer kontrollsvaberen for
influensa B+ som en negativ kontroll for influensa A-antigenet.
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TESTPROSEDYRE

10X

>

Virvle
kraftig

=

1 . Vri hetten av et hetteglass med ekstraksjonsbuffer.
MERK: Prgven ma ekstraheres i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer innen 8 timer etter
provetaking.

2. For inn svaberen gjennom rillene inn i vaesken i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer.
Virvle svaberen i vaesken energisk minst 10 ganger (mens den er nedsenket).

MERK: Nesesvabere nar kanskje ikke bunnen av hetteglasset. Pase at svaberen er fullstendig
nedsenket i vaesken ved blanding.

MERK: Best resultat oppnas nar prevene blandes godt i lgsningen.

3. Ta svaberen ut og kast den i biologisk avfall.
Ta en testpinne ut av boksen. Sett lokket pa boksen igjen med en gang.
Sett testpinnen (piler peker nedover) inn i hetteglasset.
Start tidtaker.

4. Les av testresultatene etter 10 minutter.

MERK: For hjelp med avlesning av testpinnene eller for korrekt linjeplassering, se tolkning av
resultatene eller testpinnediagrammet.

MERK: Det kan veere ngdvendig & ta testpinnen ut av hetteglasset for a lese av testresultatene.
Kast brukte hetteglass og testpinner i biologisk avfall.
TESTPINNEDIAGRAM

Proveende Resultatomrade Provengkkel Handteringsende

M | | | | | |

N 3 - FLU
[ I | M1 I = 1
: |
Testlinjle for Testlinje for Kontrollinje
influensa A influensa B
TOLKNING AV RESULTATENE
Influensa A-positiv Influensa B-positiv Negativ Ugyldig
ABC ABC ABC ABC
Xl 1 |
| mmm __J < mim | o —
3 + +
En linje i kontrollinje- En linje i kontrollinje- En linje i kontrollinje- Ingen linje vises i
posisjonen og én linje  posisjonen og én linje posisjonen og kontrollinje-posisjonen.
i posisjonen for «Ax»- i posisjonen for «Bx»- ingen linje i verken Gjenta testen ved bruk
testlinje. testlinje. posisjonen for «A»- av en ny pasientprove,
eller «Bx»-testlinjen. hetteglass med
ekstraksjonsbuffer og
testpinne.

+SE NGYE ETTER VED TOLKNING AV RESULTATENE!
Kontrollinjen ma vises for at resultatet skal vaere gyldig.

Tilstedeveerelse av ENHVER nyanse av sveert lys eller svak rosa til lilla linje ved A-testlinjen ogleller
B-testlinjen sammen med en C-kontrollinje indikerer et positivt resultat for tilstedeveerelse av virale
antigener fra influensa A og/eller B.
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Selv om kun en sveert lys eller svak rosa til lilla testlinje vises er det et positivt testresultat sa
lenge kontrollinjen vises.

POSITIVT RESULTAT

Tilstedeveerelse av ENHVER nyanse av sveert lys eller svak rosa til lilla linje ved A-testlinjen ogl/eller
B-testlinjen sammen med en C-kontrollinje indikerer et positivt resultat for tilstedevaerelse av virale
antigener fra influensa A og/eller B. Et positivt resultat utelukker ikke samtidig infeksjon med andre
patogener, og identifiserer heller ikke en spesifikk undertype av influensa A- eller B-virus.

MERK: Positive testlinjer er vanligvis svaert fremtredende, men til tider kan de variere i farge og
intensitet. En rosa til lilla linje av enhver intensitet eller tykkelse i A- eller B-omradet betraktes som
et positivt resultat. Intensiteten av kontrollinjen skal ikke sammenlignes med testlinjen for tolkning av
testresultatet.

Ta deg tid til & se ngye pa testlinjene. En sveert lys eller svak rosa til lilla testlinje betraktes som et
POSITIVT resultat.

MERK: Det er mulig & ha tre linjer, som indikerer en positiv test for bade influensa A og influensa B.
Samtidig infeksjon med influensa A og B er sjeldent. OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test «dobbelt
positive» kliniske praver (positiv for influensa A og influensa B) ber testes pa nytt med en ny
pasientprove, hetteglass med ekstraksjonsbuffer og testpinne. Reproduserbare «dobbelt positive»
resultater for influensa A og B bar bekreftes med virusdyrkning eller en FDA-godkjent molekyleer test
for influensa A og B far resultatene rapporteres.

NEGATIVT RESULTAT

Etter 10 minutter indikerer tilstedeveerelse av KUN den rosa til lilla kontrollinjen at virale antigener for
influensa A eller B IKKE er pavist. Et negativt resultat ber rapporteres som presumptivt negativt for
tilstedeveerelse av influensaantigen.

MERK: Et negativt testresultat utelukker ikke infeksjon med influensa A eller B. Infeksjon grunnet
influensa kan ikke utelukkes siden antigenet kan vaere til stede i praven under deteksjonsgrensen
til testen. Negative tester er presumptive og ber bekreftes ved dyrkning eller en FDA-godkjent
molekyleer test.

UGYLDIG RESULTAT

Hvis den rosa til lilla kontrollinjen ikke vises, selv hvis ENHVER nyanse av sveert lys eller svak rosa til
lilla linje vises, betraktes resultatet som ugyldig. Hvis bakgrunnsfargen ikke lysner etter ti minutter, og
det pavirker avlesningen av testen, betraktes resultatet som ugyldig. Hvis testen er ugyldig, ber en ny
test utferes med en ny pasientpreve, hetteglass med ekstraksjonsbuffer og testpinne.

BEGRENSNINGER
« Innholdet i dette settet skal brukes for kvalitativ < Barn har en tendens til & skille ut virus i stgrre
pavisning av antigener fra influensa type A mengder og i lengre perioder enn voksne.
og B fra direkte nasale og nasofaryngeale Derfor vil ofte tester av prgver fra voksne gi
svaberprgver. lavere sensitivitet enn testing av prover fra barn.

Denne testen paviser bade levedyktig (levende) < Positive og negative prediktive verdier
og ikke-levedyktig influensa A og B. Testytelsen  er sveert avhengige av prevalens. Falske

er avhengig av mengden virus (antigen) i negative testresultater er mer sannsynlige
preven og kan korrelere med virusdyrkning eller  ved toppaktivitet nar prevalensen av sykdom
molekyleere resultater utfort pA samme prove er hgy. Falske positive testresultater er mer
eller ikke. sannsynlige i perioder med Ia_v influensaaktivitet

« Et negativt testresultat kan oppsta nar prevalensen er moderat til lav.
hvis antigennivaet i en preve er under * Personer som far influensavaksine administrert
deteksjonsgrensen til testen eller hvis praven i nesen kan ha positive testresultater i inntil tre
ble tatt eller transportert feil. dager etter vaksinering.

« Manglende overholdelse av » Monoklonale antistoffer kan mislykkes i & pavise
TESTPROSEDYREN kan pavirke testytelsen influensaviruser som har undergatt mindre
negativt og/eller ugyldiggjere testresultatet. aminosyreendringer i malepitopen, eller pavise

« Testresultater ma evalueres sammen med dem med lavere sensitivitet.
andre kliniske data som er tilgjengelige for « Hvis differensiering av spesifikke undertyper og
legen. stammer av influensa A eller B er ngdvendig,

« Positive testresultater utelukker ikke samtidig er ytterligere testing pakrevd i samrad
infeksjon med andre patogener. med nasjonale eller lokale institusjoner for

« Positive testresultater identifiserer ikke folkehels.e. .
spesifikke undertyper av influensa A- eller * Ytelsen til denne testen er ikke evaluert for
influensa B-stammer. bruk hos pasienter uten tegn og symptomer pa

Negative testresultater kan ikke utelukke luftveisinfeksjon. )
sykdommer forarsaket av andre bakterielle eller * Ytelsen til denne testen er ikke evaluert for
virale patogener. overvaking av antiviral influensabehandling.

FORVENTEDE VERDIER

Influensaprevalensen varierer fra ar til ar, og er vanligvis pa topp i vintermanedene. Positivitetsraten
for influensatesting er avhengig av mange faktorer, inkludert prevetaking og handtering, anvendt
testmetode, pasientalder, tidspunkt pa aret, geografisk sted og prevalens av lokal sykdom.

Den generelle positivitetsraten som bestemt av OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test i lgpet av den
kliniske studien i 2018-2019 var 33,0 % for influensa A og 1,7 % for influensa B. De observerte
resultatene etter alder presenteres i tabellene under.
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Influensa A-positive praver med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per
aldersgruppe

Antall influensa A-positive Influensa
Aldersgruppe Antall prover prever P A-positivitetsrate
< 5 ar gammel 362 127 351%
6-21 ar gammel 479 21 44,1 %
> 22 ar gammel 369 61 16,5 %
Totalt 1210 399 33,0 %

Influensa B-positive prover med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per
aldersgruppe

Antall influensa B-positive Influensa
PR P B prover P B-positivitetsrate

<5 ar gammel 362 5 1,4 %

6-21 ar gammel 479 9 1,9 %

=22 ar gammel 369 6 1,6 %

Totalt 1210 20 1.7%
YTELSESEGENSKAPER

Klinisk ytelse

En prospektiv klinisk studie for & etablere ytelsesegenskapene til OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Test for pavisning av antigener for influensa A og B i nasale og nasofaryngeale svaberprgver ble
utfert med prover tatt fra januar 2019 til mai 2019 ved 21 steder for «point-of-care» (POC) i hele
USA. Testing ble utfgrt pa POC-steder som var representative for CLIA-fritatte innstillinger av utrente
brukere uten laboratorieoppleering eller -erfaring.

Det ble tatt prgver av personer som gav sitt informerte samtykke med influensalignende symptomer.
To (2) nesesvabere eller to (2) nasofaryngeale svabere ble tatt fra samme nesebor i henhold til
standard prevetakingsmetode fra hver person. En (1) nasal eller nasofaryngeal svaber ble brukt for
umiddelbar testing med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test i henhold til testprosedyren. Den andre
nasale eller nasofaryngeale svaberen i paret ble fortynnet i 3,0 ml med viralt transportmedium (VTM).
Prgven fortynnet i VTM ble oppbevart ved 2—8 °C til transport ble gjennomfert pa is til et sentralt
referanselaboratorium. Pravene som ble samlet inn i VTM ble testet med referansemetoden, en FDA-
godkjent molekyleer test og en annen FDA-godkjent molekyleer test for avviksanalyse, innen tillatte
tidsrammer for prevetaking i henhold til produktinstruksene.

Nasale eller nasofaryngeale svaberpraver ble tatt fra 1228 personer pameldt i den prospektive
kliniske studien. Av disse kunne 18 svaberprover ikke evalueres pa grunn av kvalifikasjonskriterier,
problemer med prevehandtering eller tvetydige testresultater, som gav totalt 1210 prospektive
evaluerbare prover. Alders- og kjgnnsfordeling for de 1210 prospektive evaluerbare prgvene
presenteres i tabellen under.

Alders- og kjgnnsfordeling

Aldersgruppe Kvinne Mann Totalt
<5ar 175 187 362
6-21ar 261 218 479
22-59 ar 107 206 313
=60 ar 19 37 56
Totalt 562 648 1210

Pa grunn av den atypiske lave prevalensen av influensa B-virus i USA i influensasesongen 2018—
2019, ble de 1210 prospektive pravene (20 influensa B-positive prever og 1190 influensa B-negative
prover) supplert med 317 lagrede prover tatt fra tidligere influensasesonger, som gav totalt 1527
prover som ble testet av utrente brukere ved POC-steder. Av disse var det én (1) lagret preve som
ikke kunne evalueres pa grunn av problemer med prgvehandtering, som gav totalt 316 lagrede
evaluerbare prgver. De lagrede pravene ble maskert som personpraver, randomisert, og innlemmet i
den daglige arbeidsflyten ved tre (3) CLIA-fritatte steder som deltok i den prospektive kliniske studien.

Totalt 1526 prever (1210 prospektive prever og 316 lagrede praver) ble inkludert i evalueringen av
analyseytelsen. For totalt 1526 evaluerbare tester som ble utfert, var én (1) ugyldig (1/1526) som gav
en 0,07 % ugyldighetsrate (95 % KI: 0,01 % — 0,37 %). Ytelsen tl OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
sammenlignet med en FDA-godkjent molekylaer sammenligningsmetode med prospektive praver og
lagrede prover er presentert i tabellene under.

Ytelse for influensa A — nasale og nasofaryngeale svaberprover

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Sammenligningsmetode
—influensa A Positiv Negativ Totalt
Positiv 362 372 399
Negativ 39° 1088° 1127
Totalt 401 1125 1526
Sensitivitet 90,3 % (95 % KI: 87,0 % — 92,8 %)

Spesifisitet 96,7 % (95 % KI: 95,5 % — 97,6 %)

2@ Influensa A ble pavist i 23/37 falske positive praver ved bruk av en ekstra FDA-godkjent molekylaer test
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b Influensa A ble ikke pavist i 7/39 falske negative praver ved bruk av en ekstra FDA-godkjent molekylzer test
¢ Alle lagrede prover var negative for influensa A [to (2) prever gav ikke gyldige resultater pa den andre FDA-
godkjente molekylaere testen]

Ytelse for influensa B — nasale og nasofaryngeale svaberpraver

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Sammenligningsmetode
—influensa B Positiv Negativ Totalt
Positiv 132 112 143
Negativ 18° 1365 1383
Totalt 150 1376 1526
Sensitivitet 88,0 % (95 % KI: 81,8 % — 92,3 %)

Spesifisitet 99,2 % (95 % KI: 98,6 % — 99,6 %)

o

Ni (9) av de prospektive pravene og to (2) av de lagrede pravene var falske positive med OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test. Influensa B ble pavist i 3/11 falske positive prever ved bruk av en ekstra FDA-godkjent
molekyleer test.

Fire (4) av de prospektive pravene og 14 av de lagrede provene var negative med OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test. Influensa B ble ikke pavist i 2/18 falske negative prever ved bruk av en ekstra FDA-godkjent
molekyleer test.

ANALYSTISK YTELSE

Reproduserbarhet

Reproduserbarheten av OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test nar den brukes av utrente brukere, ble
evaluert i en multisenterstudie. Testing ble utfort ved tre (3) av de CLIA-fritatte stedene som deltok

i den prospektive kliniske studien. Denne studien inkluderte prever med analyttnivaer ved og under
deteksjonsgrensen (LoD) for influensa A og influensa B.

Et panel av prever med en sann negativ (ikke noe virus), hgy negativ (rett under LoD), lav positiv (ved
eller naer LoD) og moderat positiv (ved eller nzer 2x LoD) for influensa A og B ble kodet, randomisert
og maskert for brukerne. Prgver ble maskert som personprgver og ble presentert for tiltenkte brukere
for testing i lepet av en normal testdag. Studien ble utfgrt med 2 brukere per sted over 5 ikke-
pafglgende dager.

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test gir reproduserbare resultater ved testing med flere utrente
tiltenkte brukere, pa flere steder, over flere dager. Studien viste at utrente tiltenkte brukere var i stand
til & ngyaktig utfere og tolke OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ved og under nivaet for LoD for bade
influensa A og influensa B. Resultatene presenteres i tabellen under.

o

Studieresultater for reproduserbarhet — prosentvis samsvar med forventede
resultater

Provekategori Sted 1 Sted 2 Sted 3 Generelt
Influensa A hay negativ’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa A lav positiv 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9 % (89/90)
Influensa A moderat positiv 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa B hgy negativ’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa B lav positiv 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa B moderat positiv 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Sann negativ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)

" «Forventet resultat» for hoye negative prover er «ikke pavist».

Analytisk sensitivitet

Deteksjonsgrensen (LoD) for OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ble etablert i fortynningsstudier
utfert med to influensa A-stammer og to influensa B-stammer med to partier av OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test. LoD representerer konsentrasjonen av influensavirus som gir konsekvent positive
resultater 2 95 % av tiden. De omtrentlige LoD-konsentrasjonene som ble identifisert for hver stamme
som ble testet er som felger: Influensa A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10" TCIDso/ml, Influensa A/
Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml, Influensa B/Colorado/6/2017 (Victoria)
3,5x10° TCIDso/ml, Influensa B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x10? TCIDso/ml.

Analytisk reaktivitet

Totalt 28 influensa A-, B- og C-stammer ble testet med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ved
nivaer pa eller nzer analysens deteksjonsgrense (LoD). Alle influensa A-isolater gav forventede
influensa A-positive og influensa B-negative resultater, og alle influensa B-isolater gav forventede
influensa A-negative og influensa B-positive resultater. Influensastammeisolatene i tabellen under er
listet opp ved de laveste testkonsentrasjonene som gav de forventede resultatene. *MERK: Influensa
C-stammen listet opp under gav forventede influensa A-negative og influensa B-negative resultater
og er listet opp ved den hoyeste testede konsentrasjonen.

Ir Konsentrasjon Type Undertype Testr I
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A HIN1 Pavist
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AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Salomongyene/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Pavist
AlNVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Pavist
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Pavist
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Colorado/06/2017 2,51x108 EIDso/ml B Victoria Pavist
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (avieer) Pavist
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C Ikke pavist*

Analytisk spesifisitet: Kryssreaktivitet og mikrobiell interferens

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ble evaluert med 41 organismer (bakterier, virus, sopp)

og humant DNA, listet opp under. Bakterielle isolater ble testet ved konsentrasjoner pa ca. 108
kolonidannende enheter per ml (CFU/ml). Chlamydia pneumoniae ble testet ved en konsentrasjon
pa minst 2,0 x 102 CFU/ml. Corynebacterium ulcerans og Streptococcus pyogenes ble testet ved
en konsentrasjon pa minst 1,0 x 103 CFU/ml. Virusisolater ble testet ved ca. 10° kopinummer per
ml (CP/ml) eller 10* - 10° 50 % infeksigs dose i vevskultur per ml (TCIDso/ml). DNA fra humant
genom ble fortynnet til et niva hayere enn minste anbefalte konsentrasjon pa 10 kopier/ml i viralt
transportmedium (VTM). Ingen kryssreaktivitet ble observert ved konsentrasjonene som ble testet.
Alle organismene og DNA fra humant genom gav negative resultater.

Bakterie-/soppanel
Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydia pneumoniae

Corynebacterium ulcerans

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus acidophilus Z048

Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis

avirulent Mycobacterium tuberculosis

Virus/viruspanel
Adenovirus type 1
Adenovirus type 7A
Koronavirus NL63
Coxsackievirus
Cytomegalovirus (CMV)

Epstein-Barr-virus (EBV)

Humant herpesvirus 6 (HHV-6), Z29
Humant herpesvirus 7 (HHV-7), SB-stamme

Parainfluensavirus 1
Parainfluensavirus 2

Interfererende substanser

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Parainfluensavirus 3

Meslingvirus

Kusma

Metapneumovirus 3 type B1
Metapneumovirus 9 type A1

Rhinovirus type 1A

Enterovirus 68

Respiratorisk syncytialvirus type A2 (RSV-A)
Respiratorisk syncytialvirus type B (RSV-B)

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ble evaluert med potensielle interfererende substanser som kan
finnes i prover fra luftveiene. Substansene ble testet ved konsentrasjonene listet opp i tabellen under.
Ingen interferens ble observert med testen for noen av substansene ved de angitte konsentrasjonene.

Substans Potensielt interfererende substans Testkonsentrasjon
Substanskontroll Torr svaber Ikke aktuelt
Studiekontroll Viralt transportmedium (VTM) Ikke aktuelt
Mucus (bovint) Mucin-protein 19 mg/ml
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Helblod Helblod med EDTA 5 % vol/vol
Analgetika Acetaminofen 0,1 mg/ml
Aspirin 16,2 mg/ml
NSAID-er Ibuprofen 40 mg/ml
Naproksen 55 mg/ml
Deksametason 0,5 mg/ml
Flutikason 50 mg/ml
Mometasonfuroat 2,5 pg/ml
Nasale kortikosteroider Budesonid 25 pg/ml
Flunisolid 68,8 ug/ml
Triamcinolonacetonid 5,5 pg/ml
Beklometason 16 pg/ml
Oksymetazolin 0,025 % vol/vol
Nesesprayer Fenylefrin 0,5 % volivol
Natriumklorid 0,325 % vol/vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Nesegel Histaminhydroklorid 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x
Svovel 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml
Antibakteriell Tobramycin 40,0 pg/ml
Halspastill Benzokain 2,5 % lgsn.
Antibiotisk nesesalve Mupirocin 0,15 mg/ml
Allergimedisin Histaminhydroklorid 1%
Kompetitiv interferens

Ytelsen til OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ble evaluert ved hoye nivaer av influensa A og
influensa B. Konstruerte haye og lave titere med influensa A- (H1N1 og H3N2) og B-positive prever
ble klargjort og pafart svabere. Hay titer for influensa A var ved konsentrasjon 7,1x10% TCIDso/ml

for HIN1 og 2,2x107 CEIDso/ml for H3N2. Hay titer for influensa B ble satt ved 1,6x10* TCIDso/ml.
Lav titer for influensa A var ved konsentrasjon 1,4x102 TCIDso/ml for H1N1 og 4,4x10° CEIDso/ml for
H3N2. Lav titer for influensa B ble satt ved 3,2x10? TCIDso/ml. Haye og lave viruskonsentrasjoner av
influensa A og B ble blandet og testet. Ingen kompetitiv interferens pa testytelse ble observert.

HJELP
Hvis du har spersmal angaende bruk av dette produktet, eller hvis du ensker & rapportere et problem

med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, ta kontakt med Sekisui Diagnostics’ tekniske tjenester pa
tIf. 1(781) 652-7800 eller SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Arlige testresultater for analytisk reaktivitet med CDC-influensapaneler finnes pa nettsiden var: www.
sekisuidiagnostics.com/FluReactivity

REFERANSER
US Department of Health and Human Services. National Institutes of Health. Influenza [faktaark].
Januar 2011.

2. Montalto N, Byrd R. An Office-Based Approach to Influenza: Clinical Diagnosis and Laboratory
Testing. American Family Physician. Januar 2003; 67:111-118.

3. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
gtuidggrrrgs— fierde utgave. CLSI-dokument M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
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BESTILLING
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test-sett (katalognummer 1032E)

SYMBOLDEFINISJONER

Batch-kode
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I:Iﬂ Se bruksanvisningen

W Inneholder tilstrekkelig for <n> tester
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OSOM® ULTRAPLUS TESTE DE GRIPEAE B
NUMERO DE REFERENCIA 1032E
COMPLEXIDADE CLIA: ISENTO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

UTILIZACAO PREVISTA

O teste de GRIPE A e B OSOM® ULTRA PLUS é um ensaio imunocromatografico para diagnostico
in vitro rapido, que se destina a detegao qualitativa dos antigénios da nucleoproteina dos virus
influenza tipo A e tipo B diretamente a partir de amostras nasais e nasofaringeas, obtidas por
zaragatoa, de doentes com sinais e sintomas de infegao respiratéria.

E indicado como meio auxiliar no diagnéstico diferencial rapido das infeges virais por influenza A e
B. Este teste ndo esta indicado para a detegado do virus influenza C.

Um resultado de teste negativo é presuntivo, recomendando-se que seja confirmado por cultura viral
ou por um ensaio molecular de virus influenza A e B autorizado pela FDA. Os resultados de testes
negativos ndo excluem infegao pelo virus influenza e ndo devem ser utilizados como a unica base
para o tratamento ou outras decisdes sobre o controlo dos doentes.

As caracteristicas de desempenho para o virus influenza A foram estabelecidas durante a época da
gripe sazonal de 2018-2019 nos EUA, época em que os virus influenza A/H1N1pdm09 e influenza
A/H3N2 foram os virus influenza A predominantes em circulagdo juntamente com as linhagens
Yamagata e Victoria do virus influenza B. Com o surgimento de outros virus influenza A ou B, as
caracteristicas do desempenho podem variar.

Em caso de suspeita de infegcdo por um novo virus influenza, com base nos atuais critérios de
rastreio clinico e epidemiolégico recomendados pelas autoridades de salde publicas, a colheita

de amostras deve ser feita com precaugdes adequadas para controlo de infe¢des de novos virus
influenza virulentos, e enviadas para o departamento de saude local ou distrital para serem testadas.
Nestes casos, ndo se deve realizar cultura viral, salvo se estiverem disponiveis instalagdes com nivel
de seguranca biologica BSL 3+ para receber e cultivar as amostras.

RESUMO E EXPLICAGAO

A gripe &, juntamente com a vulgar constipagdo, uma das infegdes respiratorias agudas mais
frequentes, que provoca sintomas como cefaleias, arrepios, tosse seca, dores no corpo e febre.
Anualmente, afeta 5%-20% da populagéo nos Estados Unidos da América e origina mais de

200 000 internamentos e 36 000 mortes." O virus influenza A é, tipicamente, mais prevalente e

esta associado a epidemias de gripe mais graves do que nas infegdes por influenza B em que os
sintomas sao, normalmente, mais ligeiros. O diagnéstico é dificil porque os sintomas iniciais podem
ser similares aos causados por outros agentes infecciosos. Considerando que o virus influenza

é altamente contagioso, o diagnéstico exato e o tratamento imediato dos doentes pode ter um

efeito positivo na saude publica. O diagnéstico exato e a capacidade de distinguir o antigénio A do
antigénio B também ajuda a reduzir o uso inadequado de antibiéticos e da4 ao médico a oportunidade
de receitar terapéutica antiviral. O inicio da terapéutica antiviral deve ser o mais precoce possivel
apos o inicio, idealmente dentro de 48 horas apos o aparecimento dos sintomas, uma vez que o
tratamento pode reduzir a duragéo dos sintomas.? O teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS
pode fornecer a rapida detecdo dos antigénios dos virus influenza A e/ou B em doentes sintomaticos.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

O teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS consiste numa tira de teste que deteta em separado os
virus influenza A e B. O procedimento de teste requer a solubilizagdo das nucleoproteinas a partir de
uma amostra obtida por zaragatoa, misturando depois a zaragatoa no frasco de tampao de extragéo.
Atira de teste é depois colocada na mistura da amostra, que migra ao longo da superficie de
membrana. Caso os antigénios dos virus influenza A e/ou B estejam presentes na amostra, formarao
um complexo com os anticorpos IgG monoclonais de murganho contra as nucleoproteinas dos virus
A e/ou B conjugados com ouro coloidal. O complexo liga-se, depois, a outro anticorpo de rato anti-
influenza A e/ou de murganho anti-influenza B revestido na membrana de nitrocelulose. Para que os
resultados sejam validos, tem de aparecer na zona de controlo da tira de teste uma linha de controlo
cor-de-rosa a roxa. O aparecimento na zona de linhas de teste de uma segunda e, possivelmente, de
uma terceira linha cor-de-rosa a roxa indica um resultado positivo para os virus influenza A, B, ouA e
B. Uma linha de controlo visivel sem nenhuma linha de teste é um resultado negativo.

CONTEUDO DO KIT

27 - Tiras de teste

27 - Zaragatoas nasais estéreis

27 - Frascos de tampéo de extragdo que contém cada um 0,25 ml de solugéo salina com tampao
fosfato (com azida de sédio a 0,09% como conservante)

Zaragatoa de controlo influenza A+ (embalada com um comprimido de exsicante) revestida
com virus influenza A recombinante néo infeccioso contendo azida de sédio a 0,05%
Zaragatoa de controlo influenza B+ (embalada com um comprimido de exsicante) revestida
com virus influenza B recombinante n&o infeccioso contendo azida de sédio a 0,05%

1 - Instrugdes de utilizagdo

1 - Estagdo de trabalho

1

-
'
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MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

« Temporizador ou relégio

- Se necessario, zaragatoas nasofaringeas estéreis (Puritan® n.° referéncia 25-1406 1PF)
ADVERTENCIAS E PRECAUG()ES

« Exclusivamente para utilizagdo em diagnéstico  « N&o trocar nem misturar componentes de lotes

in vitro. de kit diferentes.

« Atengdo: A legislagao federal restringe a venda  « Seguir as orientagdes de seguranga clinicas
deste dispositivo a um médico licenciado ou e/ou laboratoriais e usar as precaugdes
mediante a respetiva prescrigdo. adequadas na colheita, no manuseamento, no

« NZo utilizar o contetido do kit além do prazode ~ armazenamento e na eliminag&o de amostras
validade impresso na parte externa da caixa. dos doentes e de todo o contetido do kit usado.®

« Seguir as instrugdes de utilizagdo para que se ~ * A0 manusear amostras de doentes, )
obtenham resultados exatos. recomenda-se o uso de luvas de nitrilo ou latex

i 3

- As zaragatoas, 0s frascos de tampzo de (ou outro equivalente).”
extragao e as tiras de teste destinam-se * Acolheita, a conservagao e o transporte
exclusivamente a uma Unica utilizagdo (ndo inadequados ou inapropriados das amostras
reutilizar). podem produzir resultados de teste falsos.

- O frasco do tamp&o de extragao contém apenas * Para resultados ideais, utilizar as zaragatoas
liquido suficiente para um teste. N&o adicionar nasais fornecidas no kit.
uma segunda tira de teste ao mesmo frasco « Eliminar o contetdo e os recipientes ndo
de tampao de extragao, pois podem ocorrer usados de acordo com os regulamentos locais,
resultados invalidos ou incorretos. nacionais e europeus.

CONSERVA(}AO E ESTABILIDADE DO KIT
Conservar o teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS a temperatura ambiente (15 °C-30 °C/59 °F-
86 °F) na embalagem original, afastado da luz solar direta. O contetdo do kit mantém-se estavel até
ao prazo de validade impresso na caixa do kit.

« Nao congelar nenhum dos componentes do kit de teste.

« Nao utilizar as tiras de teste nem o tampéo de extragdo apos o prazo de validade.

« Apos a remogao de uma tira de teste, voltar de imediato a tapar o recipiente das tiras de teste com

exsicante.
« Eliminar as tiras de teste que tenham estado fora do recipiente com exsicante mais de 30 minutos.

COLHEITAE PREPARAG;\O DAS AMOSTRAS
Apenas zaragatoas nasais/nasofaringeas podem ser utilizadas com este teste. A utilizagdo de
lavados ou aspirados nasais nao foi validada.

NOTA: As amostras de doentes recém-colhidas devem ser processadas no frasco de tampéo de
extragdo o mais rapidamente possivel apos a colheita. Se ndo for possivel processar imediatamente
a amostra, a zaragatoa do doente pode ser conservada a temperatura ambiente (15 °C-30 °C/59 °F-
86 °F) durante até 8 horas ou refrigerada (2 °C-8 °C/36 °F-46 °F) durante um periodo maximo

de 24 horas antes de ser testada. As amostras refrigeradas devem ser colocadas a temperatura
ambiente antes de serem testadas.

NOTA: Para resultados ideias, utilizar apenas as zaragatoas nasais fornecidas no kit de teste de
GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS (ou as zaragatoas nasofaringeas [Puritan® n.° referéncia 25-1406
1PF]). N&o utilizar zaragatoas que tenham pontas de algod&o, rayon ou poliéster nem hastes de
madeira.

Amostra de zaragatoa nasal (fornecida neste kit)
. Insira suavemente a zaragatoa estéril na narina que parega ter mais
secre(;oes Insira até sentir resisténcia ao nivel dos cornetos nasais -
(menos de 2,5 cm [1 pol.] dentro da narina).

2. Rode a zaragatoa varias vezes contra a parede nasal e retire-a da ’(>)
narina. ==

3. As amostras de doentes recém-colhidas devem ser processadas no
frasco de tampéo de extracdo no prazo de 8 horas apods a colheita.

Amostra de zaragatoa nasofaringea
(utlllzar uma zaragatoa nasofaringea nao fornecida)
. Insira suavemente a zaragatoa estéril na narina que parega ter mais
secregdes.
2. Mantenha a zaragatoa proximo do pavimento do septo nasal enquanto

empurra suavemente a zaragatoa para o interior da zona posterior da
nasofaringe.

3. Rode vérias vezes a zaragatoa e retire-a da narina.

4. As amostras de doentes recém-colhidas devem ser processadas no
frasco de tampéo de extragdo no prazo de 8 horas apds a colheita.
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MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS

« O desempenho do teste depende da qualidade da amostra obtida bem como do manuseamento
e transporte da amostra. Podem ocorrer resultados negativos resultantes da colheita e/ou
manuseamento inadequados da amostra. A formagao relativa a colheita de amostras é altamente
recomendada pela importancia da qualidade das amostras.

« Para obter resultados exatos, néo utilize amostras visivelmente sanguinolentas nem
excessivamente viscosas.

« Caso se pretenda um resultado de cultura, é necessario colher uma amostra por zaragatoa em
separado.

« Depois de a zaragatoa ter sido misturada no frasco do tampé&o de extracéo, a amostra extraida
tem de ser utilizada dentro de 2 horas.

TRANPORTE E CONSERVAGCAO DE AMOSTRAS

As zaragatoas dos doentes podem ser conservadas e transportadas num recipiente limpo e seco,
como um tubo de plastico ou de vidro. Caso a utilizagdo de meios seja necessaria, foram testados
os seguintes meios de transporte que foi demonstrado néo interferirem com o desempenho do teste.
Tenha em atengao que quando a amostra for diluida num meio, a sensibilidade do teste podera
diminuir. Nao se recomenda a conservagédo noutros meios de transporte.

Condigoes de conservagao
Meios de transporte
15°C-30 °C 2°C-8°C
Meio de transporte viral universal BD™ Até 24 horas Até 48 horas
Meio Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Até 24 horas Até 48 horas
Meio Bartels® FlexTrans™ Até 24 horas Até 48 horas

NOTA: O desempenho das amostras diluidas em meios de transporte ndo foi avaliado em estudos
clinicos.

CONTROLO DE QUALIDADE (CQ)

O teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS fornece dois tipos de controlos: controlos internos do
procedimento, para ajudar na determinagéo da validade do teste, e dois controlos externos positivos
e negativos para os virus influenza A e influenza B.

Controlos internos do procedimento
Foram incorporados varios controlos em cada tira de teste como verificagdes de qualidade de rotina
para o sistema de teste e para o operador.

1. O aparecimento da linha de controlo na janela de resultados € um controlo interno do
procedimento. Também verifica se a tira de teste foi corretamente montada. Se a linha de controlo
nao aparecer no momento da leitura, significa que o teste é invalido.

2. O aclaramento da cor do fundo da zona de resultados é outro controlo interno do procedimento.
Também serve como controlo adicional do fluxo capilar. No momento da leitura, o fundo deve
aparecer branco a cor-de-rosa claro e ndo deve interferir com a leitura do teste. Se a cor do fundo
nao aclarar e interferir com o resultado do teste, o teste pode ser invalido.

Caso ocorra algum problema, contacte a Assisténcia Técnica da Sekisui Diagnostics através
do telefone 1(781) 652-7800 ou do e-mail SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Teste de controlo da qualidade externo

O kit de teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS inclui uma zaragatoa de controlo do virus
influenza A+ e uma zaragatoa de controlo do virus influenza B+, cada uma das quais contém o
antigénio recombinante, para teste do controlo de qualidade externo. A zaragatoa de controlo influenza
A+ atua como controlo negativo para o antigénio do virus influenza B e, inversamente, a zaragatoa de
controlo influenza B+ atua como controlo negativo para o antigénio do virus influenza A.

Utilize os controlos para ajudar a garantir que as tiras de teste estdo a funcionar adequadamente e
para demonstrar o desempenho correto por parte do operador de teste.

* Quando a zaragatoa de controlo influenza A+ é testada, o aparecimento de uma linha de
QUALQUER tonalidade de cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida na linha de teste A
juntamente com uma linha de controlo C indica que a propriedade de ligagdo aos antigénios dos
virus influenza da tira de teste é funcional.

« Quando a zaragatoa de controlo influenza B+ é testada, o aparecimento de uma linha de
QUALQUER tonalidade cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida na linha de teste B juntamente
com uma linha de controlo C indica que a propriedade de ligagédo aos antigénios dos virus
influenza da tira de teste é funcional.

Os controlos externos destinam-se a monitorizar a falha substancial de reagentes.

Se os testes de controlo de qualidade externo falharem, deve repetir-se o teste do controlo falhado
ou contactar a Assisténcia técnica da Sekisui Diagnostics através do telefone 1(781) 652-7800 ou do
email SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com antes de analisar as amostras dos doentes.

Os requisitos do controlo de qualidade externo devem ser estabelecidos de acordo com os
regulamentos locais, nacionais e europeus ou com os requisitos de acreditagdo. A Sekisui
Diagnostics recomenda que, no minimo, os controlos externos positivo e negativo sejam analisados
com cada novo lote, remessa recebida e com cada novo operador inexperiente.
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E possivel adquirir em separado mais controlos (kit de controlos de GRIPE Ae B OSOM ULTRA

PLUS, nimero de referéncia 1034).
Procedimentos de testes de controlo de qualidade

O teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS inclui uma zaragatoa de controlo do virus influenza
A+ e uma zaragatoa de controlo do virus influenza B+, cada uma das quais contém o antigénio
recombinante, para teste do controlo de qualidade externo. Para executar um teste de controlo
positivo ou negativo, realize os passos na se¢do Procedimento de teste, tratando a zaragatoa de
controlo como se fosse uma zaragatoa de um doente. A zaragatoa de controlo influenza A+ atua
como controlo negativo para o antigénio do virus influenza B e, inversamente, a zaragatoa de

controlo influenza B+ atua como controlo negativo para o antigénio do virus influenza A.

PROCEDIMENTO DE TESTE

10X

>
Agitar
vigorosamente

1 . Rode a tampa para retiré-la do frasco do tampéo de extragéo.

NOTA: A amostra tem de ser extraida no frasco de tampao de extragdo no prazo de 8 horas

apos a colheita.

2. Insira a zaragatoa através dos sulcos dentro do liquido no frasco do tampé&o de extragdo.
Gire a zaragatoa no liquido vigorosamente pelo menos 10 vezes (enquanto mergulhada).

NOTA: As zaragatoas nasais podem nado chegar ao fundo do frasco. Certifique-se de que,
durante a mistura, a zaragatoa é totalmente mergulhada no liquido.

NOTA: Obtém-se melhores resultados quando as amostras s&o vigorosamente misturadas na

solugéo.

3. Retire a zaragatoa e elimine-a num recipiente para residuos com risco biolégico.
Retire uma tira de teste do recipiente. Volte a tapar imediatamente o recipiente.

Insira a tira de teste (setas a apontar para baixo) dentro do frasco.

Comece a contar o tempo.
4, Leia os resultados do teste aos 10 minutos.

NOTA: Para ajuda na leitura da tira de teste ou para correta colocagéo da linha, consulte a
secgao Interpretagdo dos resultados ou o diagrama da tira de teste.

NOTA: Para ler os resultados do teste, podera ser necessario remover a tira de teste do frasco.
Elimine os frascos e as tiras de teste usados num recipiente para residuos com risco biolégico.

DIAGRAMA DA TIRA DE TESTE

Extremidade Janela de Legenda da Extremidade de
da amostra resultados amostra manuseamento
FLU

L BB |
B HE
| I . |

FLU

I

Linha de teste Linha de teste  Linha de controlo
da gripe A da gripe B
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Positivo para influenza A Positivo para influenza B Negativo Invalido
ABC ABC ABC ABC

-EI:D:E- ﬂiﬂ]:-
+ +

Uma linha na posicdo ~ Uma linha na posicdo Uma linha na posicéo N&o aparece nenhuma

da Linha de controlo e  da Linha de controlo e da Linha de controlo linha na posigao da

uma linha na posicao uma linha na posicéo e nenhuma linha nas Linha de controlo.

da Linha de teste “A”.  da Linha de teste “B”. posicoes das Linhas de Repita o teste utilizando

teste “A” ou “B”. uma nova amostra

de doente, frasco de
tampao de extracéo e
tira de teste.

+A0 INTERPRETAR OS RESULTADOS, OBSERVAR COM ATENGAO!

Para que o resultado seja valido, a linha de controlo tem de estar presente.

O aparecimento de uma linha de QUALQUER tonalidade cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida
na linha de teste A e/ou linha de teste B juntamente com uma linha de controlo C indica um
resultado positivo relativamente a presenca do antigénio viral influenza A e/ou B.

Mesmo se a linha de teste for cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida, o resultado de teste
é positivo desde que a linha de controlo esteja presente.

RESULTADO POSITIVO

O aparecimento de uma linha de QUALQUER tonalidade cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida
na linha de teste A e/ou linha de teste B juntamente com uma linha de controlo C indica um
resultado positivo relativamente a presenca do antigénio viral influenza A e/ou B. Um resultado
positivo ndo exclui coinfegdes por outros agentes patogénicos nem identifica quaisquer subtipos
especificos de virus influenza A ou B.

NOTA: As linhas de teste positivas sdo normalmente muito acentuadas, mas, por vezes, podem

ter tonalidade e intensidade variadas. Uma linha cor-de-rosa a roxa de qualquer intensidade ou
espessura na zona A ou B é considerada um resultado positivo. Para fins de interpretagdo do teste, a
intensidade da linha de controlo ndo deve ser comparada com a da linha de teste.

Demore o tempo suficiente a observar as linhas de teste com muita atengdo. Se néo vir uma linha de
teste cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida, o resultado é considerado POSITIVO.

NOTA: E possivel ter 3 linhas, o que indicaria um teste positivo para os virus influenza A e influenza
B. A coinfec@o por virus influenza A e B é rara. As amostras clinicas com teste de GRIPEAe B
OSOM ULTRA PLUS “duplamente positivo” (positivas para influenza A e influenza B) devem ser
novamente testadas com uma nova amostra de doente, frasco de tamp&o de extragao e tira de teste.
No caso de resultados “duplamente positivos” repetiveis para influenza A e B, os resultados devem
ser confirmados por cultura viral ou por um ensaio molecular de virus influenza A e B autorizado pela
FDA antes de serem apresentados.

RESULTADO NEGATIVO

Aos 10 minutos, o aparecimento de APENAS a linha de controlo cor-de-rosa a roxa indica que o
antigénio dos virus influenza A ou B NAO foi detetado. Um resultado negativo deve ser comunicado
como negativo presuntivo em relagéo a presenga do antigénio do virus influenza.

NOTA: Um resultado de teste negativo ndo exclui a infegdo com virus influenza A ou B. A infegao por
influenza nao pode ser excluida porque o antigénio pode estar presente na amostra abaixo do limite
de detegao do teste. Os testes negativos séo presuntivos e devem ser confirmados por cultura ou
por ensaio molecular autorizado pela FDA.

RESULTADO INVALIDO

Se a linha de controlo cor-de-rosa a roxa ndo aparecer, mesmo que aparega em QUALQUER
tonalidade de cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida, o resultado é considerado invalido.

Se, apés 10 minutos, a cor do fundo néo aclarar e interferir com a leitura do teste, o resultado é
considerado invalido. Se o teste for invalido, deve realizar-se um novo teste com uma nova amostra
de doente, frasco de tampao de extragdo e tira de teste.

LIMITAGOES

« O conteudo deste kit destina-se a ser utilizado  « Podera ocorrer um resultado de teste negativo
para detegdo qualitativa dos antigénios dos se o nivel de antigénio se situar abaixo do limite
virus influenza tipo A e tipo B a partir de de detegéo do teste ou se a amostra for colhida
ampstras nasais e nasofaringeas diretas ou transportada de forma indevida.
obtidas por zaragatoa. + O nao seguimento do PROCEDIMENTO DE

« Este teste deteta virus influenza A e B viaveis TESTE pode influenciar negativamente o desem-
(vivos) e ndo viaveis. O desempenho do teste penho do teste e/ou invalidar o resultado do teste.
depende da quantidade de virus (antigénio) « Os resultados dos testes tém de ser avaliados
presente na amostra e pode ou nao estar em conjunto com outros dados clinicos que o

correlacionado com os resultados da cultura viral  medico tenha disponivel.
ou teste molecular realizado na mesma amostra.
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« Resultados de testes positivos ndao excluem
coinfegdes por outros agentes patogénicos.
« Resultados de testes positivos ndo identificam
subtipos especificos de virus influenza A nem
linhagens especificas do virus influenza B.
Resultados de testes negativos nao excluem
doengas causadas por outros agentes
patogénicos bacterianos ou virais.
As criangas tendem a eliminar virus de forma
mais abundante e por periodos de tempo
mais prolongados do que os adultos. Por
conseguinte, a testagem de amostras de
adultos produzira frequentemente sensibilidade
mais baixa do que testas amostras de criangas.
Valores preditivos positivos e negativos estdo

* Individuos que tenham recebido a vacina
da gripe por administragao nasal podem ter
resultados de teste positivos durante até 3 dias
apos a vacinagao.

« Os anticorpos monoclonais podem nao
conseguir detetar ou detetar com menor
sensibilidade virus influenza que possam
ter sido sujeitos a pequenas altera¢des dos
aminoacidos da regido do epitopo-alvo.

» Se a diferenciacgéo entre subtipos e estirpes
especificos de virus influenza A ou B for
necessaria, em consulta com os departamentos
de saude publica locais ou distritais, sdo
necessarios testes adicionais.

» O desempenho deste teste nao foi avaliado

altamente dependentes da prevaléncia. A
probabilidade de resultados de testes falso-
negativos é maior durante a atividade de pico
quando a prevaléncia da doenca € elevada. A
probabilidade de resultados falso-positivos &

para utilizagdo em doentes sem sinais e
sintomas de infegao respiratoria.

« O desempenho deste teste para monitorizagao

de tratamento antiviral do virus influenza ndo
foi avaliado.

maior em periodos de baixa atividade do virus
influenza, quando a prevaléncia for moderada
a baixa.

VALORES ESPERADOS

A prevaléncia do virus influenza varia de ano para ano, tendo tipicamente um pico nos meses de
inverno. A taxa de positividade nos testes do virus influenza depende de muitos fatores, que incluem
a colheita e 0 manuseamento das amostras, o método de teste utilizado, a idade do doente, a altura
do ano, a localizagéo geografica e a prevaléncia local da doenca.

Ataxa de positividade global, conforme determinado pelo teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS
durante o estudo clinico de 2018-2019 foi de 33,0% para o virus influenza A e de 1,7% para o virus
influenza B. Os resultados observados por idade sdo apresentados nas tabelas seguintes.

Positivos para influenza A no teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS por faixa
etdria

. - Numero de Numero de positivos para | Taxa de positividade

Felbe Gl amostras virus in';Iuenza Ap para virug influenza A
< 5 anos de idade 362 127 35,1%
6 a 21 anos de idade 479 211 44,1%
> 22 anos de idade 369 61 16,5%
Total 1210 399 33,0%

Positivos para influenza B no teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS por faixa

etdria
. s Numero de Numero de positivos para | Taxa de positividade
aalctars amostras virus in’;Iuenza Bp para virusp influenza B
< 5 anos de idade 362 5 1,4%
6 a 21 anos de idade 479 9 1,9%
> 22 anos de idade 369 6 1,6%
Total 1210 20 1,7%

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Desempenho clinico

Foi realizado um estudo clinico prospetivo para estabelecer as caracteristicas de desempenho do
teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS na detecao de antigénios dos virus influenza Ae B em
amostras nasais e nasofaringeas obtidas por zaragatoa colhidas de janeiro de 2019 a maio de 2019
em 21 centros descentralizados (“point-of-care”, POC) nos Estados Unidos da América. Os testes
foram realizados em centros descentralizados representativos de instalagdes com isengdo CLIA por
operadores ndo treinados sem qualquer formagéo ou experiéncia laboratorial.

As amostras foram colhidas de individuos com sintomas tipo gripais que deram o seu consentimento
informado. Duas (2) zaragatoas nasais ou duas (2) zaragatoas nasofaringeas foram colhidas da
mesma narina de acordo com métodos de colheita padréo de cada participante. Uma (1) zaragatoa
nasal ou nasofaringea para testagem imediata com o teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS
de acordo com o procedimento de teste. A outra zaragatoa nasal ou nasofaringea do par foi eluida
em 3,0 ml de meio de transporte viral. A amostra eluida em meio de transporte viral foi conservada
a uma temperatura de 2 °C-8 °C até ao transporte que foi efetuado em packs de gelo para um
laboratdrio de referéncia central. As amostras colhidas em meio de transporte viral foram testadas
pelo método de referéncia, um teste molecular autorizado pela FDA e por outro teste molecular
autorizado pela FDA para analise discrepantes nos periodos de tempo permitidos de colheita de
amostras de acordo com as instrugdes do produto.
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As amostras nasais ou nasofaringeas obtidas por zaragatoa foram colhidas de 1228 participantes
incluidos no estudo clinico prospetivo. Destas, néo foi possivel avaliar 18 amostras de zaragatoa
devido a critérios de elegibilidade, problemas de manuseamento de amostras ou resultados de testes
inconclusivos, deixando um total de 1210 amostras prospetivas avalidveis. A distribuigdo por idade

e sexo dos participantes para as 1210 amostras prospetivas avalidveis é apresentada na tabela
seguinte.

Distribui¢do por idade e sexo

Faixa etaria Sexo feminino Sexo masculino Total
<5 anos 175 187 362
6 a21anos 261 218 479
22 a 59 anos 107 206 313
> 60 anos 19 37 56
Total 562 648 1210

Devido a prevaléncia atipicamente baixa de virus influenza B nos EUA durante a época da

gripe de 2018-2019, 1210 amostras prospetivas (20 amostras positivas para virus influenza B e

1190 amostras negativas para influenza B) foram suplementadas com 317 amostras de bancos

de amostras colhidas em épocas da gripe anteriores para um total de 1527 amostras testadas por
utilizadores nao treinados em locais descentralizados. Destas, néo foi possivel avaliar uma (1)
amostra de banco de amostras devido a problemas de manuseamento de amostras, deixando um
total de 316 amostras de bancos de amostras avalidveis. As amostras de bancos de amostras foram
ocultadas como amostras de sujeitos aleatorizadas e incorporadas no fluxo de trabalho diario em trés
(3) centros com isengdo CLIA que participaram no estudo clinico prospetivo.

Foi incluido um total de 1526 amostras (1210 amostras prospetivas e 316 amostras de bancos
de amostras) na avaliagdo do desempenho do ensaio. Para um total de 1526 testes avaliaveis
realizados, um (1) foi invalido (1/1526), que resultou numa taxa de invalidos de 0,07% (IC 95%:
0,01%-0,37%). O desempenho do teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS comparado com
um método molecular autorizado pela FDA com amostras prospetivas e amostras de bancos de
amostras é apresentado nas tabelas seguintes.

Desempenho para o virus influenza A— amostras nasais e nasofaringeas
obtidas por zaragatoa

Teste de GRIPE A e B OSOM Método comparativo

ULTRA PLUS — influenza A Positivo Negativo Total
Positivo 362 372 399
Negativo 39° 1088° 1127
Total 401 1125 1526
Sensibilidade 90,3% (IC 95%: 87,0%-92,8%)

Especificidade 96,7% (IC 95%: 95,5%-97,6%)

2 O virus da gripe A foi detetado em 23/37 amostras falso-positivas, utilizando um segundo teste molecular
autorizado pela FDA

b O virus da gripe A nao foi detetado em 7/39 amostras falso-negativas, utilizando um segundo teste
molecular autorizado pela FDA

¢ Todas as amostras de bancos de amostras foram negativas para o virus influenza A (duas [2] amostras ndo
produziram resultados validos no segundo teste molecular autorizado pela FDA)

Desempenho para o virus influenza B — amostras nasais e nasofaringeas
obtidas por zaragatoa

Teste de GRIPE A e B OSOM Método comparativo

ULTRA PLUS — influenza B Positivo Negativo Total
Positivo 132 112 143
Negativo 18° 1365 1383
Total 150 1376 1526
Sensibilidade 88,0% (IC 95%: 81,8%-92,3%)

Especificidade 99,2% (IC 95%: 98,6%-99,6%)

®

Nove (9) das amostras prospetivas e duas (2) das amostras de bancos de amostras foram falso-positivas
com o teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS. O virus da gripe B foi detetado em 3/11 amostras falso-
positivas, utilizando um segundo teste molecular autorizado pela FDA.

Quatro (4) das amostras prospetivas e 14 das amostras de bancos de amostras foram negativas com o
teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS. O virus da gripe B néo foi detetado em 2/18 amostras falso-
negativas, utilizando um segundo teste molecular autorizado pela FDA.

DESEMPENHO ANALITICO

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade do teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS foi avaliada num estudo
multicéntrico nas méos de utilizadores néo treinados. A testagem foi efetuada em trés (3) dos centros
com isencgéo CLIA que participaram no estudo clinico prospetivo. Este estudo incluiu amostras

com niveis de analitos no limite de detegdo (LoD) e abaixo desse valor para os virus influenza A e
influenza B.

o
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Um painel de zaragatoas, que incluiu negativa verdadeira (sem virus), negativa alta (logo abaixo

do LoD), positivo baixo (no LoD ou préximo) e positivo moderado (2x LoD ou préximo) para os

virus influenza A e B foi codificado, aleatorizado e ocultado para os operadores. As amostras foram
ocultadas como amostras de sujeitos e foram apresentadas aos operadores previstos para testagem
durante o dia de testagem normal. O estudo foi realizado com dois operadores por centro durante
cinco dias ndo consecutivos.

O teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS produz resultados reprodutiveis quando testado por
multiplos utilizadores previstos ndo treinados em mudiltiplos centros durante varios dias. O estudo
demonstrou que os utilizadores previstos néo treinados conseguiram executar e interpretar de forma
exata o teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS e abaixo do nivel de LoD para ambos os virus
influenza A e influenza B. Os resultados sdo apresentados na tabela seguinte.

Resultados do estudo de reprodutibilidade — percentagem de concordéncia
com os resultados esperados

Categoria de amostra Centro 1 Centro 2 Centro 3 Global
Negativo alto para virus influenza A" | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Positivo baixo para virus influenza A | 96,7% (29/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 98,9% (89/90)
;‘ﬁa'gxga’%derad" para virus 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Negativo alto para virus influenza B'| 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Positivo baixo para virus influenza B | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Posiivo moderado para virus 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Negativo verdadeiro 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)

1 O “resultado esperado” para amostras negativas altas é “nao detetado”.

Sensibilidade analitica

O limite de detegédo (LoD) para o teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS foi estabelecido em
estudos de diluicdo com duas estirpes de virus influenza A e duas estirpes de virus influenza B em
dois lotes do teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS. O LoD representa a concentragédo de virus
influenza que produz resultados consistentemente positivos = 95% do tempo. As concentragées LoD
aproximadas identificadas para cada estirpe testada sédo as seguintes: influenza A/Michigan/45/15
(H1N1) 7,1x10" TCIDso/ml, influenza A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml,
influenza B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata)
1,6x102? TCIDso/ml.

Reatividade analitica

Foi testado um total de 28 estirpes de virus influenza A, B e C com o teste de GRIPE Ae B OSOM
ULTRA PLUS no nivel do limite de detegdo (LoD) ou préximo desse nivel. Todos os isolados de
virus influenza A produziram os resultados positivos para virus influenza A e negativos para virus
influenza B, e todos os isolados de virus influenza B produziram os resultados negativos para virus
influenza A esperados e positivos para virus influenza B. Os isolados das estirpes do virus influenza
na tabela abaixo s&o listadas nas concentragdes de teste mais baixas que produziram os resultados
esperados. *NOTA: A estirpe do virus influenza C indicada abaixo produziu os resultados negativos
para virus influenza A e negativos para virus influenza B esperados e esta listada na concentragao
mais elevada testada.

Estirpe de virus influenza Concentragao Tipo Subtipo Resttltletsat:o do
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A HIN1 Detetada
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Detetada
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A HIN1 Detetada
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A H1N1 Detetada
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Detetada
A/Canada/6294/09 2,08x10% TCIDso/ml A H1N1 Detetada
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A H1N1 Detetada
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Detetada
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A HIN1 Detetada
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Detetada
AlNVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Detetada
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Detetada
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Detetada
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Detetada
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Detetada
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Detetada
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Detetada
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Detetada
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Detetada
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Detetada
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Detetada
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Detetada
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B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Detetada
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Detetada
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Detetada
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/ml B Victoria Detetada
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (avidria) Detetada
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C Cc N&o detetada*

Especificidade analitica: reatividade cruzada e interferéncia microbiana

O teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS foi avaliado com 41 microrganismos (bacteriano, viral e
fungico) e DNA humano, indicado abaixo. Os isolados bacterianos foram testados em concentragdes
de, aproximadamente, 10° unidades formadoras de colénias por ml (UFC/ml). A Chlamydia
pneumoniae foi testada numa concentragéo de, pelo menos, 2,0 x 102 UFC/ml. O Corynebacterium
ulcerans e o Streptococcus pyogenes foram testados numa concentragéo de, pelo menos, 1,0 x 10%
UFC/ml. Os isolados virais foram testados num nimero de, aproximadamente, 10° copias por ml (CP/
ml) ou 10* - 10° 50% da dose infecciosa em cultura de tecidos per ml (TCIDso/ml). O DNA genémico
humano foi diluido para um nivel superior & concentragdo minima recomendada de 10* copias/ml em
meio de transporte viral. Ndo se observou reatividade cruzada nas concentragdes testadas, uma vez

que todos os microrganismos e o DNA genédmico humano produziram resultados negativos.

Painel bacteriano/fiingico
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis avirulento

Painel viral/viral

Adenovirus tipo 1

Adenovirus tipo 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

Citomegalovirus (CMV)

Virus Epstein-Barr (EBV)

Herpes virus humano 6 (HHV-6), Z29
Herpes virus humano 7 (HHV-7), estirpe SB
Virus Parainfluenza 1

Virus Parainfluenza 2

Substéancia interferente

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Virus parainfluenza 3

Virus do sarampo

Papeira

Metapneumovirus 3 tipo B1
Metapneumovirus 9 tipo A1

Rinovirus tipo 1A

Enterovirus 68

Virus sincicial respiratério tipo A2 (RSV-A)
Virus sincicial respiratério tipo B (RSV-B)

O teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS foi avaliado com potenciais interferentes que podem
ser encontrados em amostras respiratérias. As substancias foram testadas nas concentrages
indicadas na tabela seguinte. N&o foi observada interferéncia com o teste de nenhuma das

substancias nas concentracgdes listadas.

Substancia Potencial interferente Concentracao testada
Controlo de substancia Zaragatoa seca N/A
Controlo do estudo Meio de transporte viral N/A
Muco (bovino) Proteina mucina 19 mg/ml
Sangue total Sangue total com EDTA 5% vol./vol.
Analgésico Acetaminofeno 0,1 mg/ml
Aspirina 16,2 mg/ml
AINEs Ibuprofeno 40 mg/ml
Naproxeno 55 mg/ml
Dexametasona 0,5 mg/ml
Fluticasona 50 mg/ml
Furoato de mometasona 2,5 pg/ml
Corticosteroides nasais Budesonida 25 pg/ml
Flunisolida 68,8 pg/ml
Acetonido de triamcinolona 5,5 pg/ml
Beclometasona 16 pg/ml
Oximetazolina 0,025% vol./vol.
Sprays nasais Fenilefrina 0,5% vol./vol.
Cloreto de sédio 0,325% vol./lvol.
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Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Gel nasal Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x

Luffa operculata 4x, 12x, 30x

Enxofre 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml
Antibacteriano Tobramicina 40,0 pug/ml
Pastilhas para a garganta Benzocaina Sol. a2,5%
Pomada nasal com antibiético | Mupirocina 0,15 mg/ml
Medicamento para alergias Histaminum hydrochloricum 1%

Interferéncia competitiva

O desempenho do teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS foi avaliado na presenga de altos
niveis de virus influenza A e influenza B. Foram preparadas amostras manipuladas de titulos baixos
e altos de virus influenza A (H1N1 e H3N2) e positivos para virus influenza B, que foram aplicadas
em zaragatoas. O titulo alto para o virus influenza A foi numa concentragéo de 7,1x10% TCIDso/ml
para o HIN1 e de 2,2x107 CEIDso/ml para o H3N2; o titulo alto para o virus influenza B foi definido
em 1,6x10* TCIDso/ml. O titulo baixo para o virus influenza A situava-se numa concentragéo de
1,4x102 TCIDso/ml para o H1N1 e de 4,4x10% CEIDso/ml para o H3N2; o titulo mais baixo para o
virus influenza B foi definido em 3,2x10% TCIDso/ml. As concentragdes virais altas e baixas dos
virus influenza A e B foram misturadas e testadas. Nao se observou interferéncia competitiva no
desempenho do teste.

ASSISTENCIA

Em caso de duvidas relativas a utilizagao deste produto ou caso deseje comunicar um problema com
o teste de GRIPE A e B OSOM ULTRA PLUS, contacte a Assisténcia técnica da Sekisui Diagnostics
através do telefone 1(781) 652-7800 ou do e-mail SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Os resultados dos testes anuais de reatividade analitica com painéis de virus influenza do CDC s&o
disponibilizados em: www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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ENCOMENDAS
Kit de teste de GRIPE Ae B OSOM ULTRA PLUS (nimero de referéncia 1032E)

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Cadigo de lote

Numero de referéncia

Consultar as instru¢des de utilizagdo
Conteudo suficiente para <n> testes
Contents| Contetdo

Dispositivo para testagem junto ao doente
Dispositivo ndo indicado para autotestagem

Nao reutilizar
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|Influenza AICONTROLI* Zaragatoa de controlo positivo de influenza A
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Zaragatoa de controlo positivo de influenza B

Instrugdes de utilizagéo

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Fabricante

Atencao: A legislagao federal restringe a venda deste
dispositivo a um médico licenciado ou mediante a
respetiva prescricao

Contetido/embalagem reciclada ndo contaminada, caixa
de kit, instrugdes de utilizacédo séo reciclaveis se puderem
ser recolhidas, separadas ou recuperadas de outra forma
no lixo produzido através de um programa de reciclagem
estabelecido.

Limites de temperatura

Prazo de validade

Mandatario na Comunidade Europeia

Marcacédo CE
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PRUEBA OSOM® ULTRAPLUS FLU A&B
NUMERO DE REFERENCIA: 1032E
NIVEL CLIA DE COMPLEJIDAD: EXENCION

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

La prueba OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B es un analisis diagndstico inmunocromatografico rapido in
vitro para la deteccion de los antigenos de las nucleoproteinas de la gripe Ay B a partir de muestras
nasales y nasofaringeas tomadas con hisopo en pacientes con signos y sintomas de infeccién
respiratoria.

Esta disefiada como ayuda para el diagnostico diferencial rapido de las infecciones viricas de la gripe
Ay B. Esta prueba no esta disefiada para la deteccion de los virus de la gripe C.

Los resultados negativos no con concluyentes y se recomienda confirmarlos con un cultivo viral

o una prueba molecular para la gripe Ay B aprobada por la FDA. Los resultados negativos no
descartan una infeccion por virus de la gripe y no debe usarse como fundamento Unico en la eleccion
de tratamiento u otras decisiones relacionadas con la atencién al paciente.

Las caracteristicas de eficacia para la gripe A se establecieron durante la temporada gripal de 2018-
2019 en EE. UU., cuando los virus A/H1N1pdm09 y A/H3N2 eran los virus de gripe A predominantes
en circulacion, y cocirculaban los virus de la gripe B de los linajes Yamagata y Victoria. Cuando
emerjan otros virus de la gripe A o B, las caracteristicas de eficacia podrian variar.

Si se sospecha una infeccién por un nuevo virus de la gripe segun criterios actuales clinicos y de
cribado epidemioldgico recomendados por las autoridades de salud publica, se deberan recoger las
muestras con las precauciones adecuadas para el control de infecciones de nuevos virus virulentos
de la gripe y se enviaran al departamento de salud estatal o local para su analisis. En estos

casos, no deben realizarse cultivos virales, a menos que haya disponible un centro con nivel de
bioseguridad 3 o superior (BSL 3+) para recibir las muestras y realizar el cultivo.

RESUMEN Y EXPLICACION

Junto al resfriado comun, la gripe es una de las infecciones respiratorias agudas mas comunes

y provoca sintomas como cefalea, escalofrios, tos seca, artromialias generalizadas y fiebre.

Afecta a entre el 5y el 20 % de la poblacién de EE. UU. cada afio y provoca mas de 200 000
hospitalizaciones y 36 000 muertes." El virus de la gripe A suele ser mas prevalente y se asocia

a las epidemias de gripe mas graves, mientras que las infecciones de gripe B suelen presentar
sintomas mas leves. Es dificil de diagnosticar porque los sintomas iniciales pueden ser parecidos

a los causados por otros agentes infecciosos. Ya que el virus de la gripe es muy contagioso, el
diagndstico preciso y el tratamiento temprano de los pacientes puede tener un efecto positivo en la
salud publica. Contar con un diagnéstico preciso y con la capacidad de distinguir entre antigenos A o
B también puede ayudar a reducir el uso inadecuado de antibiéticos y permitiria al médico prescribir
un tratamiento antiviral. El tratamiento antiviral debe iniciarse lo antes posible, idealmente en las
primeras 48 horas tras la aparicién de los sintomas, ya que el tratamiento puede reducir la duracién
de los sintomas.? La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B permite la deteccion répida de los
antigenos virales de la gripe Ay B en pacientes sintomaticos.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B consiste en una tira reactiva que detecta por separado la
gripe Ay B. El procedimiento de la prueba requiere solubilizar las nucleoproteinas de una muestra
tomada con hisopo mezclando el hisopo en un vial de solucién tampdn de extraccion. La tira reactiva
se coloca en la mezcla de la muestra, que migra a través de la superficie de la membrana. Si existen
antigenos virales de gripe A o B en la muestra, formaran un complejo de anticuerpos monoclonales
murinos IgG y nucleoproteinas de la gripe A o B conjugado con oro coloidal. A continuacion, el
complejo se fijara con otro anticuerpo de rata contra la gripe A u otro anticuerpo murino contra la
gripe B recubiertos en la membrana de nitrocelulosa. Debe aparecer una linea de control rosa o
morada en la zona de control de la tira reactiva para que los resultados se consideren validos. La
presencia de una segunda o incluso una tercera linea rosa claro o morada en la zona de analisis
indica un resultado positivo para gripe A, B o Ay B. Una linea de control visible sin ninguna linea de
analisis indica un resultado negativo.

CONTENIDO DEL KIT

27 - Tiras reactivas

27 - Hisopos nasales estériles

27 - Viales de solucién tampdn de extraccion. Cada uno contiene 0,25 ml de tampon fosfato salino

(con 0,09 % de azida de sodio como conservante)

Hisopo de control para gripe A+ (envasado con una pastilla secante) recubierto con gripe A

recombinante no infecciosa que contiene 0,05 % de azida de sodio

1 - Hisopo de control para gripe B+ (envasado con una pastilla secante) recubierto con gripe B
recombinante no infecciosa que contiene 0,05 % de azida de sodio

1 - Instrucciones de uso (IU)

Estacion de trabajo

1

N
'
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MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS
« Cronémetro o reloj
« En caso necesario, hisopos estériles nasofaringeos (Puritan® N.° de referencia: 25-1406 1PF)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente. » No intercambie ni mezcle componentes de lotes
« Atencion: La legislacion federal limita la venta de kits diferentes.
de este dispositivo a un profesional autorizado o+ Siga las directrices de seguridad clinicas o del
bajo prescripcion facultativa de este. laboratorio y tome las precauciones necesarias
+ No use el contenido del kit una vez pasada la en la recogida, el manejo, el aimacenamiento y
fecha de caducidad impresa en el exterior de el desechado de las muestras de pacientes y de
la caja. todos los componentes usados del kit.
« Para obtener resultados precisos, siga las * Se recomienda el uso de guantes de nitrilo o
instrucciones de uso (IU). latex (o equivalente) durante el manejo de las

) ) - ) i 3
+ Los hisopos, los viales de solucion tamponde ~ Muestras de pacientes.”
extraccion y las tiras reactivas son de un Unico  * La recogida, el almacenamiento o el transporte
uso (no los reutilice). inadecuados de la muestra podria causar
« El vial de solucion tampon de extraccion resultados falsos. i
contiene Ginicamente liquido suficiente para una * Para los mejores resultados, use los hisopos

prueba. No afiada una segunda tira reactiva nasales incluidos en el kit.

en el vial de solucién tampén de extraccion » Deseche los componentes y recipientes no
ya que podrian darse resultados invalidos o utilizados segun la normativa federal, estatal
incorrectos. y local.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT
Guarde la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B a temperatura ambiente (15-30 °C/59-86 °F) en su
envase original, sin exponerla a la luz solar directa. Los componentes del kit son estables hasta la
fecha de caducidad impresa en la caja del kit.

« No congele ninguno de los componentes del kit.

« No utilice las tiras reactivas ni la solucion tampdn de extraccion tras la fecha de caducidad.

< Vuelva a tapar el bote seco de la tira reactiva inmediatamente después de retirar la tira reactiva.

« Debe desechar las tiras reactivas que hayan estado fuera del envase seco durante mas de 30

minutos.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA
Solo deben usarse hisopos nasales o nasofaringeos con esta prueba. El uso del lavado o aspirado
nasal no se ha validado.
NOTA: La muestra del paciente recién recogida debe procesarse en el vial de solucién tampén de
extraccion tan pronto como sea posible. Si la muestra no puede procesarse inmediatamente, el
hisopo del paciente puede guardarse a temperatura ambiente (15-30 °C/59-86 °F) durante 8 horas
o refrigerado (2-8 °C/36-46 °F) durante un maximo de 24 horas antes de analizarlo. Las muestras
refrigeradas deben llevarse a temperatura ambiente antes de analizarlas.
NOTA: Para obtener mejores resultados, utilice inicamente los hisopos nasales incluidos en el kit de
la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B [o los hisopos nasofaringeos (Puritan® N.° de referencia:
25-1406 1PF)]. No utilice hisopos con punta de algodén, rayon o poliéster ni el cuerpo de madera.
Muestra nasal tomada con hisopo (incluido en el kit)

. Introduzca con cuidado el hisopo estéril en el orificio nasal que /

parezca tener mayor secrecion. Introduzcalo hasta que note — O\
resistencia a la altura del cornete nasal (menos de 1 pulgada/2,53 cm -
dentro del orificio nasal). /()
£
2. Gire el hisopo varias veces tocando la pared nasal y extraigalo del
orificio nasal.

3. La muestra debe procesarse en el vial de solucién tampén de
extraccion en las 8 horas posteriores a su toma.
Muestra nasofaringea tomada con hisopo
(use un hisopo nasofaringeo, no incluido en el kit)
. Introduzca con cuidado el hlsopo estéril en el orificio nasal que
parezca tener mayor secrecion.

2. Mantenga el hisopo cerca del suelo del tabique nasal mientras empuja
con cuidado el hisopo hacia la nasofaringe posterior.

3. Gire el hisopo varias veces y extraigalo del orificio nasal.

4. La muestra debe procesarse en el vial de solucién tampén de
extraccion en las 8 horas posteriores a su toma.

MANEJO DE LA MUESTRA

« La eficacia de la prueba depende de la calidad de la muestra obtenida, de su manejo y de su
transporte. Pueden darse resultados negativos debido a una recogida o un manejo inadecuados
de la muestra. La formacion en recogida de muestras es muy recomendable dada la importancia
de la calidad de la muestra.
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« Para obtener resultados precisos, no utilice muestras con sangre o demasiado viscosas.

« Si se desea realizar un cultivo, se debe utilizar un hisopo diferente para recoger la muestra para
el cultivo.

« Una vez que se haya mezclado el hisopo en el vial de solucién tampon de extraccion, la muestra
extraida debe usarse en las 2 horas posteriores.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA

Los hisopos de pacientes deben almacenarse y transportarse en envases limpios y secos como un
tubo de plastico o vidrio. Si se requiere el uso de un medio de transporte de muestras, los siguientes
medios de transporte se han probado y se ha observado que no interfieren con la eficacia de la
prueba. Tenga en cuenta que cuando la muestra se diluye en el medio, la sensibilidad de la prueba
podria disminuir. No se recomienda el almacenamiento en otro medio de transporte.

Condiciones de almacenamiento
Medio de transporte de muestras
15-30 °C 2-8°C
Medio de transporte viral universal BD™ Hasta 24 horas Hasta 48 horas
Medios Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Hasta 24 horas Hasta 48 horas
Medio Bartels® FlexTrans™ Hasta 24 horas Hasta 48 horas

NOTA: La eficacia de las muestras diluidas en un medio de transporte no se ha evaluado en estudios
clinicos.

CONTROL DE CALIDAD (CC)

La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B ofrece dos tipos de controles: controles internos de
procedimiento, para ayudar a determinar la validez de una prueba, y dos controles externos positivo
y negativo para la gripe Ay la gripe B.

Controles internos de procedimiento

Cada tira reactiva incorpora varios controles como comprobaciones rutinarias de la calidad del
operario y del sistema de la prueba.

1. La aparicion de la linea de control en la ventana de resultados es un control interno de
procedimiento. También verifica un montaje correcto de la tira reactiva. Si la linea de control no
aparece en el momento de la lectura, la prueba no es valida.

2. La claridad del fondo en el area de resultados es otro control interno de procedimiento. También
sirve como un control adicional del flujo capilar. En el momento de la lectura, el fondo debe ser
blanco o rosa claro y no debe interferir con la lectura de la prueba. Si el color del fondo no se aclara
e interfiere con el resultado de la prueba, esta no es vélida.

Si tiene algtin problema, péngase en contacto con el Servicio técnico de Sekisui
Diagnostics en el +1(781) 652-7800 o envie un correo electrénico a SDADiagnosticsTSDL@
sekisuidiagnostics.com.

Pruebas externas de control de calidad

El kit de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B incluye un hisopo de control de la gripe A+ y un
hisopo de control de la gripe B+ —cada uno contiene el antigeno recombinante— para pruebas
externas de control de calidad. El hisopo de control de la gripe A+ actia como un control negativo
para el antigeno de la gripe B. Por su parte, el hisopo de control de la gripe B+ actia como un control
negativo del antigeno de la gripe A.

Utilice los controles para confirmar que las tiras reactivas funcionan correctamente y para comprobar
el desempefio adecuado del operario que realiza las pruebas.

« Cuando se analiza el hisopo de control de la gripe A+, la aparicion de una linea de CUALQUIER
tono de rosa o morado muy claros o apagados en la linea de prueba A junto con la linea de control
C indica que la propiedad de fijacién del antigeno de la gripe de la tira reactiva es funcional.
« Cuando el hisopo de control de la gripe B+ se analiza, la aparicion de una linea de CUALQUIER
tono de rosa o morado muy claros o apagados en la linea de prueba B junto con la linea de control
C indica que la propiedad de fijacion del antigeno de la gripe de la tira reactiva es funcional.
Los controles externos estan disefiados para supervisar fallos importantes en el reactivo.

Si se dan fallos en las pruebas externas de control de calidad, repita la prueba del control que haya
dado algun fallo o péngase en contacto con el Servicio técnico de Sekisui Diagnostics en el +1(781)
652-7800 o envie un correo electrénico a SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com antes de
analizar muestras de pacientes.

Los requisitos para los controles de calidad externos deben establecerse de acuerdo con la
regulacion local, estatal o federal o con los requisitos de acreditacion. Sekisui Diagnostics
recomienda que al menos se realicen controles externos positivos y negativos con cada nuevo lote,
envio recibido y con cada nuevo operario sin formacion.

Pueden comprarse controles adicionales por separado (Kit de control OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
N.° de referencia: 1034).

Procedimiento de pruebas de CC
La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B incluye un hisopo de control de la gripe A+ y un hisopo de
control de la gripe B+ —cada uno contiene el antigeno recombinante— para pruebas externas de
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control de calidad. Para realizar una prueba de control positiva o negativa, siga los pasos descritos
en la seccion Procedimiento de la prueba y utilice el hisopo de control de la misma manera que

el hisopo de un paciente. El hisopo de control de la gripe A+ actia como un control negativo para
el antigeno de la gripe B. Por su parte, el hisopo de control de la gripe B+ actiia como un control
negativo del antigeno de la gripe A.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

o © ©

10X
>

Girar
enérgicamente

=

1 . Desenrosque el tapén del vial de solucion tampdn de extraccion.
NOTA: La muestra debe extraerse en el vial de solucion tampon de extraccion en las 8 horas
posteriores a su toma.

2. Inserte el hisopo a través de los surcos en el liquido del vial de solucion tampén de extraccion.
Gire el hisopo dentro del liquido enérgicamente al menos 10 veces (debe estar sumergido).

NOTA: Los hisopos nasales podrian no tocar el fondo del vial. Compruebe que el hisopo esta
completamente sumergido en el liquido cuando lo mezcle.

NOTA: Se obtienen mejores resultados cuando las muestras se mezclan enérgicamente en la
solucion.
3. Retire el hisopo y deséchelo como residuo de riesgo bioldgico.
Retire una tira reactiva del bote. Vuelva a cerrar el bote inmediatamente.
Inserte la tira reactiva (con las flechas apuntando hacia abajo) dentro del vial.
Inicie el cronémetro.

4. Lea los resultados de la prueba tras 10 minutos.

NOTA: Si necesita ayuda para leer la tira reactiva o para conocer la ubicacion correcta de la
linea, consulte la seccion Interpretacion de resultados o el diagrama de la tira reactiva.

NOTA: Tal vez necesite retirar la tira reactiva del vial para leer los resultados de la prueba.
Deseche los viales y las tiras reactivas usadas como residuos de riesgo bioldgico.

DIAGRAMA DE LA TIRA REACTIVA

Extremo de la Ventana de Leyenda de la Extremo del mango
muestra resultados muestra
| | | | | |
] ] | I B | FLU
| e 28§ FLU
I |
Linea de prueba Linea de prueba Linea de control
de la gripe A de la gripe B
INTERPRETACION DE RESULTADOS
Gripe A Positivo Gripe B Positivo Negativo No valido
ABC ABC ABC ABC
[ mimm __§ = i S —
+ +
Una linea en la posicién  Una linea en la posicion Una linea en la posicién Ninguna linea en la
de la linea de control y de la linea de control y de la linea de control posicion de la linea de
una linea en la posicién una linea en la posicién y ninguna linea en las control. Repetir la prueba
de la linea de prueba de la linea de prueba posiciones de las lineas con una nueva muestra
«A». «Bn». de prueba «A» y «B». del paciente, un nuevo

vial de solucién tampén
de extraccion y una
nueva tira reactiva.
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+OBSERVE CON ATENCION CUANDO INTERPRETE LOS RESULTADOS
Para que un resultado se considere valido, debe estar presente la linea de control.

La aparicion de una linea de CUALQUIER tono de rosa o morado muy claros o apagados en la linea
de prueba A y/o en la linea de prueba B junto con la linea de control C indica un resultado positivo
para la presencia de antigenos virales de gripe Ay/o B.

Incluso si solo se ve una linea de prueba rosa o morada muy clara o apagada, junto con la
linea de control, se considera un resultado positivo de la prueba.

RESULTADO POSITIVO

La aparicion de una linea de CUALQUIER tono de rosa o morado muy claros o apagados en la linea
de prueba A y/o en la linea de prueba B junto con la linea de control C indica un resultado positivo
para la presencia de antigenos virales de gripe A y/o B. Un resultado positivo no descarta otras
coinfecciones por otros patégenos ni identifica ningiin subtipo especifico de virus de gripe Ao B.

NOTA: Las lineas positivas suelen ser muy visibles, pero en ocasiones varia el tono y la intensidad.
Una linea rosa o morada de cualquier intensidad o grosor en la zona A o B se considera un resultado
positivo. La intensidad de la linea de control no debe compararse a la de la linea de la prueba para la
interpretacion del resultado de la prueba.

Témese su tiempo para observar atentamente las lineas de prueba. Si solo puede verse una linea de
prueba rosa o morada muy clara o apagada, se considera un resultado POSITIVO.

NOTA: Es posible que aparezcan 3 lineas. Esto indicaria un resultado positivo para la gripe Ay para
la gripe B. La coinfeccién por gripe Ay B es poco frecuente. Las muestras que den un resultado
«positivo doble» en la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B (positivo para gripe Ay gripe B)

deben volver a analizarse con una nueva muestra del paciente, un nuevo vial de solucion tampén
de extraccién y una nueva tira reactiva. Los resultados «positivos dobles» para gripe Ay B que se
repitan deben confirmarse mediante cultivo viral o andlisis molecular aprobado por la FDA para la
gripe Ay B antes de notificar los resultados.

RESULTADO NEGATIVO

Tras 10 minutos, la aparicién de UNICAMENTE la linea de control rosa o morada indica que NO se
ha detectado el antigeno viral de la gripe A o B. Los resultados negativos deben notificarse como
negativo no concluyente de la presencia del antigeno de la gripe.

NOTA: Un resultado negativo en la prueba no descarta la infeccion de gripe A o B. La infeccion

de gripe no puede descartarse ya que podria haber antigenos presentes por debajo del limite de
deteccion de la prueba. Los resultados negativos no son concluyentes y deben confirmarse mediante
cultivo o andlisis molecular aprobado por la FDA.

RESULTADO NO VALIDO

Si no aparece la linea de control rosa o morada, incluso si aparece ALGUNA linea rosa o morada
muy clara o apagada, el resultado se considera no vélido. Si tras 10 minutos el color del fondo no se
aclara e interfiere con la lectura del resultado de la prueba, el resultado no se considera valido. Si la
prueba no es valida, debe hacerse una prueba nueva con una nueva muestra del paciente, un nuevo
vial de solucién tampon de extraccién y una nueva tira reactiva.

LIMITACIONES

« El contenido de este kit esta disefiado para la * Los resultados negativos en la prueba no

deteccion cualitativa de antigenos de la gripe

de tipo Ay B a partir de muestras nasales y

nasofaringeas tomadas con hisopo.

Esta prueba detecta la gripe Ay B viable (viva)

y no viable. La eficacia de la prueba depende

de la cantidad de virus (antigenos) que haya

en la muestra y podria tener o no correlacién
con los resultados del cultivo viral o del analisis
molecular realizado a partir de la misma
muestra.

« Podria darse un resultado negativo en la
prueba si el nivel de antigenos en la muestra
es inferior al limite de deteccion de la prueba o
si la muestra se tomo o transport6é de manera
incorrecta.

« No seguir el PROCEDIMIENTO DE LA
PRUEBA podria afectar negativamente a la
eficacia de la prueba y/o invalidar el resultado
de esta.

« Los resultados de la prueba deben evaluarse

junto con otros datos clinicos de los que

disponga el médico.

Los resultados positivos en la prueba no

descartan coinfecciones por otros patégenos.

« Los resultados positivos en la prueba no
identifican subtipos especificos de gripe A ni
linajes especificos de gripe B.

pueden descartar enfermedades causadas por
otros patégenos virales o bacterianos.

* Los nifios suelen expulsar mas virus y durante

periodos mas prolongados que los adultos. Por
este motivo, los analisis de las muestras de
adultos tendran una sensibilidad menor que los
analisis de las muestras de nifios.

« El valor diagnéstico de un resultado positivo

o negativo depende en gran medida de la
prevalencia. Los falsos negativos son mas
probables durante el pico de actividad, cuando
la prevalencia de la enfermedad es alta. Los
falsos positivos son mas probables durante
periodos de baja actividad de la gripe, cuando
la prevalencia es moderada o baja.

« Las personas que hayan recibido la vacuna de

la gripe administrada por via nasal podrian dar
resultados positivos hasta tres dias después de
la vacunacion.

« Los anticuerpos monoclonales podrian no

detectar, o detectar con menor sensibilidad,

los virus de la gripe que hayan sufrido cambios
menores en los aminoéacidos en la regién diana
del epitopo.
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« Si se necesita la diferenciacion de subtipos « La eficacia de esta prueba no se ha evaluado

o cepas especificas de la gripe Ao B, es en pacientes sin signos y sintomas de infeccion
necesario realizar pruebas adicionales, con respiratoria.
el asesoramiento del departamento de salud « La eficacia de esta prueba no se ha evaluado
publica estatal o local. para el control del tratamiento antiviral para

la gripe.

VALORES PREVISTOS

La prevalencia de la gripe varia cada afio y suele tener su pico en los meses de invierno. La tasa
de positivos en las pruebas de la gripe depende de muchos factores, como la toma y manejo de
la muestra, el método de prueba utilizado, la edad del paciente, el momento del afio, la ubicaciéon
geogréfica y la prevalencia local de la enfermedad.

La tasa de positivos general que se determiné con la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B durante
el estudio clinico realizado en 2018-2019 fue del 33,0 % para la gripe Ay de 1,7 %para la gripe B.
Los resultados observados distribuidos por edad se muestran en las tablas a continuacion.

Positivos de gripe A detectados con la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B por
grupo de edad

Numero de Numero de positivos para | Tasa de positivos para
Sy Gl ekt muestras gri':)e A P gpripe A P
< 5 afos 362 127 351 %
Entre 6 y 21 afios 479 211 441 %
2 22 afios 369 61 16,5 %
Total 1210 399 33,0 %

Positivos de gripe B detectados con la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B por
grupo de edad

Numero de Numero de positivos para | Tasa de positivos para
(S0 G0 GEEC muestras gri'::e B P g’:'ipe B P
<5 afios 362 5 14 %
Entre 6 y 21 afios 479 9 1,9 %
> 22 afios 369 6 1.6 %
Total 1210 20 1,7%

CARACTERISTICAS DE EFICACIA

Eficacia clinica

Se realizé un estudio clinico prospectivo para establecer las caracteristicas de eficacia clinica de la
prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B en la deteccion de antigenos de la gripe Ay B en muestras
nasales y nasofaringeas tomadas con hisopo. Las muestras del estudio se recogieron entre enero
y mayo de 2019 en 21 centros médicos de EE. UU. Las pruebas se realizaron en centros médicos
representativos de entornos con exencién de los requisitos de la CLIA por operarios sin formacion y
sin capacitacion ni experiencia en laboratorio.

Se tomaron muestras de personas con sintomas gripales que dieron su consentimiento informado.
A cada sujeto, le tomaron con hisopo dos (2) muestras nasales o dos (2) muestras nasofaringeas
del mismo orificio nasal, de acuerdo con los métodos de toma de muestras estandares. Se utilizé

un (1) hisopo nasal o nasofaringeo para su analisis inmediato con la prueba OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B, de acuerdo con el procedimiento de la prueba. El otro hisopo nasal o nasofaringeo de
cada paciente se eluy6 en 3,0 ml de medio de transporte para virus (MTV). La muestra eluida en

el MTV se almacend a una temperatura de 2-8 °C hasta que se transportd en paquetes de hielo a
un laboratorio central de referencia. Las muestras recogidas en el MTV se analizaron siguiendo el
método de referencia, una prueba molecular aprobada por la FDA y otra prueba molecular aprobada
por la FDA para anélisis discrepantes, dentro del periodo permitido para la toma de la muestra segin
las instrucciones del producto.

Las muestras nasales o nasofaringeas tomadas con hisopo se obtuvieron de 1228 sujetos incluidos
en el estudio clinico prospectivo. De estos, 18 muestras tomadas con hisopo no se pudieron evaluar
debido a criterios de elegibilidad, problemas en el manejo de la muestra, o resultados de la prueba
no concluyentes, lo que dejé un total de 1210 muestras evaluables de manera prospectiva. En

la siguiente tabla se muestra la distribucion por edad y sexo de los sujetos de las 1210 muestras
evaluables de manera prospectiva.

Distribucion por edad y sexo

Grupo de edad Mujeres Hombres Total
< 5 afios 175 187 362
Entre 6 y 21 afios 261 218 479
Entre 22 y 59 afios 107 206 313
2 60 afios 19 37 56
Total 562 648 1210

Dada la atipica baja prevalencia del virus de la gripe B en EE. UU. Durante la temporada gripal de
2018-2019, las 1210 muestras prospectivas (20 muestras positivas para gripe B y 1190 muestras
negativas para gripe B) se completaron con 317 muestras conservadas tomadas en temporadas
gripales anteriores, hasta un total de 1527 muestras analizadas por usuarios no formados en centros
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médicos. De estas, una (1) muestra conservada no pudo ser evaluada debido a problemas en el
manejo de la muestra, lo que dejo6 un total de 316 muestras conservadas evaluables. Las muestras
conservadas se enmascararon como muestras de sujetos, se aleatorizaron y se incorporaron

en el flujo de trabajo diario de los tres (3) centros con exencion de los requisitos de la CLIA que
participaron en el estudio clinico prospectivo.

Se incluyé un total de 1526 muestras (1210 muestras prospectivas y 316 muestras conservadas) en
la evaluacion de la eficacia de la prueba. Del total de 1526 pruebas evaluables realizadas, una (1)

no fue valida (1/1526), lo que supone una tasa de pruebas no validas del 0,07 % (95 % IC: 0,01 % -
0,37 %). En las siguientes tablas se muestra la eficacia de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
con las muestras prospectivas y conservadas en comparacién con el método molecular comparador

aprobado por la FDA.

Eficacia en gripe A - Muestras nasales y nasofaringeas tomadas con hisopo

Prueba OSOM ULTRA PLUS FLU Método comparador

A&B - Gripe A Positivos Negativos Total
Positivos 362 372 399
Negativos 39k 1088° 1127
Total 401 1125 1526
Sensibilidad 90,3 % (95 % 1C: 87,0 % - 92,8 %)

Especificidad 96,7 % (95 % 1C: 95,5 % - 97,6 %)

o

aprobada por la FDA

o

aprobada por la FDA

o

vélidos en la segunda prueba molecular aprobada por la FDA]

Se detecté gripe A en 23/37 muestras que dieron falsos positivos, segun una segunda prueba molecular
No se detectd gripe A en 7/39 muestras que dieron falsos negativos, segtin una segunda prueba molecular

Todas las muestras conservadas dieron negativo para gripe A [Dos (2) muestras no dieron resultados

Eficacia en gripe B - Muestras nasales y nasofaringeas tomadas con hisopo

Prueba OSOM ULTRA PLUS FLU Método comparador

A&B - Gripe B Positivos Negativos Total
Positivos 132 12 143
Negativos 18° 1365 1383
Total 150 1376 1526
Sensibilidad 88,0 % (95 % IC: 81,8 % - 92,3 %)

Especificidad 99,2 % (95 % IC: 98,6 % - 99,6 %)

@ Nueve (9) muestras prospectivas y dos (2) muestras conservadas dieron falsos positivos con la prueba
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B. Se detect6 gripe B en 3/11 muestras prospectivas que dieron falsos
positivos, seguin una segunda prueba molecular aprobada por la FDA

b Cuatro (4) muestras prospectivas y 14 muestras conservadas dieron resultados negativos con la prueba
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B. No se detecto gripe B en 2/18 muestras que dieron falsos negativos, segtn
una segunda prueba molecular aprobada por la FDA

EFICACIA ANALITICA

Reproducibilidad

Se evalug la reproducibilidad de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B realizada por usuarios no
formados en un estudio multicéntrico. Las pruebas se realizaron en tres (3) centros con exencion de los
requisitos de la CLIA que participaron en el estudio clinico prospectivo. Este estudio incluia muestras
con niveles de analito en el limite de deteccién (LDD), o por debajo de este, para la gripe Ay B.

Se codificaron, aleatorizaron y enmascararon a los operarios las pruebas de hisopos que incluian
negativos verdaderos (sin virus), negativos altos (justo por debajo del LDD), positivos bajos (en el
LDD o cerca del LDD) y positivos moderados (en el doble o cerca del doble del LDD) para la gripe A
y B. Las muestras se enmascararon como muestras de sujetos y se presentaron a los operarios para
su analisis en una jornada normal de analisis. El estudio se realizé con dos operarios en cada centro
durante cinco dias no consecutivos.

La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B produce resultados reproducibles cuando diferentes
usuarios no formados realizan los analisis, en diferentes centros y en diferentes dias. Con el estudio
se demostré que los usuarios no formados previstos podian realizar e interpretar con precision la
prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B con niveles de gripe Ay B en el LDD y por debajo de este.
Los resultados se muestran en la siguiente tabla.

Reproducibilidad de los resultados del estudio - indice de concordancia con los
resultados previstos

Categoria de la muestra Centro 1 Centro 2 Centro 3 General
Negativo alto para gripe A’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Positivo bajo para gripe A 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9 % (89/90)
Positivo moderado para gripe A 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Negativo alto para gripe B’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Positivo bajo para gripe B 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
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[ 100 % (30/30) [ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90) |
| 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90) |

1 El «resultado previsto» para muestras negativo alto «no se detecté».

[Positivo moderado para gripe B
[Negativo verdadero

Sensibilidad analitica

El limite de deteccion (LDD) de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B se establecié en estudios
de dilucion realizados con dos cepas de gripe Ay dos cepas de gripe B en dos lotes de la prueba
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B. EI LDD representa la concentracion de virus de la gripe que
produce resultados positivos de manera consistente = 95 % de las veces. Las concentraciones
aproximadas del LDD identificadas para cada cepa son las siguientes: Gripe A/Michigan/45/15
(H1N1) 7,1x10" TCIDso/ml, Gripe A/Singapur/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10% CEIDso/ml,
Gripe B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, Gripe B/Phuket/3073/13 (Yamagata)

1,6x10% TCIDso/ml.

Reactividad analitica

Se analizo un total de 28 cepas de gripe A, B'y C con la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B con
niveles en el limite de deteccién (LDD) de la prueba o cercanos a este. Todas las cepas aisladas

de gripe A dieron los resultados previstos positivos para gripe A 'y negativos para gripe B; todas las
cepas aisladas de gripe B dieron los resultados previstos negativos para gripe Ay positivos para
gripe B. En la siguiente tabla se enumeran las cepas aisladas de gripe en las concentraciones mas
bajas con las que se obtuvieron los resultados previstos. *NOTA: La cepa de gripe C enumerada a
continuacion produjo el resultado previsto negativo para gripe Ay B, y se indica con la concentracion

méaxima analizada.

Cepa de gripe Concentracion Tipo Subtipo Rest:)l:zggade Il
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A HIN1 Detectada
A/México/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Detectada
A/Singapur/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Detectada
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A H1N1 Detectada
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Detectada
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A H1N1 Detectada
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A HIN1 Detectada
Allslas Salomén/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A HIN1 Detectada
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A H1N1 Detectada
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Detectada
ANVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Detectada
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Detectada
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Detectada
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Detectada
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Detectada
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Detectada
B/Malasia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Detectada
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Detectada
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Detectada
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Detectada
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/ml B Victoria Detectada
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (Aviar) Detectada
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C No detectada*

Especificidad analitica: Reactividad cruzada e interferencia microbiana

Se evalud la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B con los 41 organismos (bacterianos, virales y
fungicos) y ADN humano enumerados a continuacién. Los cultivos bacterianos aislados se analizaron
en concentraciones de aproximadamente 10° unidades formadoras de colonias por mililitro (UFC/
ml). La Chlamydia pneumoniae se analizo en una concentracion de al menos 2,0 x 102 UFC/ml.

La Corynebacterium ulcerans y el Streptococcus pyogenes se analizaron en una concentracion

de al menos 1,0 x 10° UFC/ml. Las cepas aisladas de virus se analizaron con una carga viral de
aproximadamente 105 nimero de copias por mililitro (CP/ml) o 10* - 10° de dosis infecciosa del
cultivo histico al 50 % por mililitro (TCIDso/ml). Se diluyé ADN genémico humano a un nivel mayor
que la concentracion minima recomendada de 10* copias/ml en medio de transporte para virus
(MTV). No se observo reactividad cruzada con las concentraciones analizadas, ya que todos los

organismos y ADN gendmico humano dieron resultados negativos.
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Panel bacteriano/fungico
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis no virulenta

Virus/panel viral
Adenovirus tipo 1
Adenovirus tipo 7A
Coronavirus NL63
Coxsackievirus
Citomegalovirus (CMV)
Virus de Epstein-Barr (VEB)

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Virus paragripal 3

Virus del sarampion

Virus de la parotiditis
Metapneumovirus 3 tipo B1
Metapneumovirus 9 tipo A1
Rhinovirus tipo 1A

Virus del herpes humano 6 (VHH-6), Z29
Virus del herpes humano 7 (VHH-7), cepa SB

Virus paragripal 1
Virus paragripal 2

Sustancias interferentes

Enterovirus 68

Virus Respiratorio Sincitial tipo A2 (VRS-A)

Virus Respiratorio Sincitial tipo B (VRS-B)

La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B se evalud con interferentes potenciales que podrian
hallarse en las muestras respiratorias. Las sustancias se analizaron en las concentraciones
enumeradas en la siguiente tabla. No se observo ninguna interferencia con la prueba con ninguna de
las sustancias enumeradas en las concentraciones indicadas.

Concentracion

Sustancia Interferente potencial EliEeh
Sustancia de control Hisopo seco N/P
Control del estudio Medio de transporte para virus (MTV) N/P
Moco (bovino) Mucina 19 mg/ml
Sangre Sangre con EDTA 5 % vol/vol
Analgésico Paracetamol 0,1 mg/ml
Aspirina 16,2 mg/ml
AINE Ibuprofeno 40 mg/ml
Naproxeno 55 mg/ml
Dexametasona 0,5 mg/ml
Fluticasona 50 mg/ml
Mometasona furoato 2,5 pg/ml
Corticosteroides nasales Budesonida 25 pg/ml
Flunisolida 68,8 ug/ml
Triamcinolona acetonido 5,5 pg/ml
Beclometasona 16 pg/ml
Oximetazolina 0,025 % vol/vol
Espray nasal Fenilefrina 0,5 % volivol
Cloruro de sodio 0,325 % vol/vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Gel nasal Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x,
Azufre 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml
Antibacteriano Tobramicina 40,0 pg/ml
Pastilla para la garganta Benzocaina Solucién 2,5 %
Pomada nasal antibiética Mupirocina 0,15 mg/ml
Medicamento para la alergia | Histamine hydrochloricum 1%

Interferencia competitiva

La eficacia de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B se evalué en presencia de niveles altos

de gripe Ay gripe B. Se prepararon muestras artificiales con concentraciones viricas altas y bajas
de gripe A (H1N1y H3N2) y B y se aplicaron a los hisopos. La concentracion alta de gripe A fue de
7,1x10° TCIDso/ml para H1N1 y 2,2x107 CEIDso/ml para H3N2; la concentracion alta de gripe B se
establecio en 1,6x10* TCIDso/ml. La concentracion baja de gripe A fue de 1,4x10? TCIDso/ml para
H1N1 y 4,4x10° CEIDso/ml para H3N2; la concentracion baja de gripe B se establecio en 3,2x10?
TCIDso/ml. Las concentraciones viricas altas y bajas de gripe Ay B se mezclaron y analizaron. No se

observé ninguna interferencia competitiva en la eficacia de la prueba.
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AYUDA

Si tiene alguna pregunta sobre el uso de este producto, o si quiere notificar un problema con la
prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B, péngase en contacto con el Servicio técnico de Sekisui
Diagnostics en el +1(781) 652-7800 o envie un correo electronico a SDADiagnosticsTSDL@
sekisuidiagnostics.com.

Puede encontrar los resultados de las pruebas de reactividad analitica anuales con los perfiles
analiticos para la gripe del CDC en nuestro sitio web: www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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REPETICION DEL PEDIDO
Kit de pruebas OSOM ULTRA PLUS FLU A&B (N.° de referencia: 1032E)

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS

Cadigo de lote

N.° de referencia

Consulte las instrucciones de uso

Contenido suficiente para <n> pruebas
Componentes

Producto para pruebas en centros de proximidad
Producto no apto para el autoanalisis

No reutilizar

@@EI@EE

||nf|uenza A|CONTROLH Hisopo de control de la gripe A positivo

|Influenza B|c0NTn0L\+| Hisopo de control de la gripe B positivo

|Instructions for Use| Instrucciones de uso

Producto médico de diagnéstico in vitro

M Fabricante

R(ONLY Atencion: La legislacion federal limita la venta de este
dispositivo a un profesional autorizado o bajo prescripcion
facultativa de este

-116 -



3|
ghm% o

Los envases reciclados de componentes no
contaminados, la caja del kit, las instrucciones de uso son
reciclables si pueden recogerse, separarse o recuperarse
del flujo de residuos mediante un programa de reciclaje
establecido.

Limite de temperatura
Fecha de caducidad
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Marca CE
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OSOM® ULTRAPLUS FLU A&B-TEST
KATALOGNUMMER 1032E
CLIA-KOMPLEXITET: UNDANTAGET FRAN KRAV

BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B-test ar en snabb in vitro-diagnostisk immunokromatografisk assay
avsedd for kvalitativ detektion av nukleoproteinantigen mot influensa av typ A och typ B direkt fran
pinnprover fran nésa och nasofarynx fran patienter med tecken och symtom pa luftvagsinfektion.

Testet ar avsett att underlatta snabb differentialdiagnos av infektioner med influensa A och B-virus.
Detta test &r inte avsett for detektion av influensa C-virus.

Ett negativt resultat &r presumptivt och bor helst bekraftas med virusodling eller en FDA-godkand
molekylar assay for influensa A och B. Negativa testresultat utesluter inte influensavirusinfektion och
ska inte ensamt sta till grund for beslut om behandling eller annan patientvard.

Prestandaegenskaperna for influensa A faststélldes under influensasésongen i USA 2018-2019
nar A/H1N1pdm09 och influensa A/H3N2 var de influensa A-virus som framférallt cirkulerade och
influensa B Yamagata och Victoria-linjerna samtidigt cirkulerade. Nar andra influensa A eller B-virus
trader fram kan prestandaegenskaperna variera.

Om infektion med ett nytt influensavirus misstanks, baserat pa gallande kliniska och epidemiologiska
screeningskriterier som rekommenderas av Folkhalsomyndigheten, bér prover samlas in for att vidta
lampliga infektionskontrollatgarder mot nya virulenta influensavirus. Proverna skickas till tillampliga
statliga eller lokala halsovardsinstitutioner for testning. Forsok till virusodling ska inte goras i dessa
fall, savida inte en anlaggning med biologisk skyddsniva BSL 3+ kan ta emot och odla proverna.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Influensa &r liksom vanlig forkylning en av de vanligaste akuta luftvégsinfektionerna och ger symtom
sasom huvudvark, frossa, torrhosta, véark i kroppen och feber. Det drabbar 5-20 % av USA:s
befolkning varje ar och leder till dver 200 000 sjukhusvistelser och 36 000 dédsfall." Influensa
A-virus ar vanligast och ar férknippat med de allvarligaste influensaepidemierna, medan influensa
B-infektioner brukar ge lindrigare symtom. Det &r svart att stélla diagnos eftersom de forsta symtomen
kan likna symtom orsakade av andra smittférande &mnen. Med tanke pa att influensavirus &r
mycket smittsamt, kan korrekt diagnos och snabb behandling av patienterna ha en positiv effekt pa
folkhalsan. Korrekt diagnos och formagan att sarskilja mellan A- och B-antigen kan aven bidra till

att minska anvandningen av antibiotika och ger lakaren mojlighet att forskriva antiviral behandling.
Antiviral behandling ska séattas in sa snart som mgjligt efter sjukdomsdebuten, i idealiska fall inom 48
timmar efter att symtomen upptrader, eftersom behandlingen kan minska symtomens varaktighet.?
Med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test kan antigen fran influensa A och/eller B-virus snabbt
detekteras hos symtomatiska patienter.

PRINCIPER FOR FORFARANDET

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test bestar av en teststicka som kan detektera influensa A och B
separat. Testforfarandet kréver att nukleoproteiner fran ett pinnprov I16ses upp genom att blanda
pinnprovet med extraktionsbuffert i ett provror. Teststickan placeras sedan i provblandningen, som
sedan migrerar langs med membranets yta. Om det finns antigen fran influensa A och/eller B-virus

i provet, kommer detta att bilda komplex med monoklonala musantikroppar av typ IgG och binda till
nukleoproteiner fran influensa A och/eller B som konjugerats med kolloidalt guld. Komplexet kommer
sedan att bindas av ytterligare en rattantikropp mot influensa A och/eller musantikropp mot influensa
B i nitrocellulosamembranets ytskikt. En rosa till violett kontrollinje maste synas i teststickans
kontrollomrade for att resultaten ska vara giltiga. Om det syns en andra eller méjligen en tredje
ljusrosa till violett linje i testlinjeomradet, indikerar detta ett positivt resultat for A, B eller A och B. Om
en kontrollinje syns samtidigt som en testlinje saknas &r resultatet negativt.

KITTETS INNEHALL
27 - Teststickor
27 - Sterila provpinnar for nasa
27 - Provror med extraktionsbuffert vardera innehallande 0,25 ml fosfatbuffrad saltlésning (med
0,09 % natriumazid som konserveringsmedel)
Influensa A+ kontrollpinne (férpackad med torkmedelstablett) belagd med icke-smittférande
rekombinant influensa A-innehallande 0,05 % natriumazid
1 - Influensa B+ kontrollpinne (férpackad med torkmedelstablett) belagd med icke-smittférande
rekombinant influensa B-innehallande 0,05 % natriumazid
1 - Bruksanvisning
1 - Arbetsstation
MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ TILLHANDAHALLS
« Timer eller klocka
« Vid behov, sterila nasofarynxpinnar (Puritan® katalognr 25-1406 1PF)

1
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

« Endast for in vitro-diagnostisk anvandning. « Byt inte ut eller blanda komponenter fran olika
« Varning: Enligt federal (USA) lag far denna kitpartier.

produkt endast séljas av eller pa ordination av  « Fdlj klinikens eller laboratoriets

legitimerad lakare. sakerhetsriktlinjer och vidta lampliga
« Anvand inte kittets innehall efter forsiktighetsatgarder vid insamling, hantering,

utgangsdatumet som ar tryckt pa ladans utsida. forvaring och kassering av patientprover och allt

o =
« Bruksanvisningen maste féljas for att fa korrekta anvant innehall fran kittet. N o
resultat. * Det rekommenderas att anvéanda nitril- eller

« Provpinnar, provror med extraktionsbuffert och L?te?handskar (e"‘?.r mtotsvarandae) vid
teststickor ar endast for engangsbruk (far ej anteringen av patientproverna.®
ateranvandas). « Otillracklig eller inadekvat provinsamling,

férvaring och transport kan leda till falska

« Provréret med extraktionsbuffert innehaller
testresultat.

vatska som endast racker till ett test. Lagg inte

ytterligare en teststicka i extraktionsbufferten + For optimala resultat, anvand provpinnarna fér
eftersom detta kan leda till ogiltiga eller felaktiga ~ N&sa som finns i kittet.
resultat. « Kassera oanvéant innehall och behallare enligt

lokala, kommunala och statliga férordningar.

FORVARING AV KITTET OCH KITTETS STABILITET
Férvara OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test vid rumstemperatur (15-30 °C/59-86 °F) i
originalférpackningen. Skyddas mot ljus. Kittets innehall ar stabilt fram till utgangsdatumet som ar
tryckt pa kitladan.

« Testkittets komponenter far ej frysas.

« Anvand inte teststickor eller extraktionsbuffert efter utgangsdatumet.

« Séatt omedelbart tillbaka locket pa kanistern med den torkmedelsbehandlade teststickan efter att ha

tagit ut teststickan.
« Teststickor som har varit utanfor den torkmedelsbehandlade behallaren i 6ver 30 minuter ska
kasseras.

PROVINSAMLING OCH BEREDNING
Endast pinnprover fran nésa/nasofarynx kan anvéndas for detta test. Anvandning av nasskéljningar
eller aspirat har inte validerats.
OBS: Nyinsamlade patientprover ska behandlas i provréret med extraktionsbuffert snarast
mojligt efter insamlingen. Om provet inte kan behandlas omedelbart, kan patientprovet forvaras i
rumstemperatur (15-30 °C/59-86 °F) i upp till 8 timmar eller i kyl (2—8 °C/36-46 °F) i upp till 24 timmar
fore testningen. Kylda prover ska uppna rumstemperatur innan de testas.
OBS: For optimalt resultat ska du endast anvanda medféljande provpinnar fér nésa som finns i
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testkit [eller nasofarynxpinnar (Puritan® katalognr 25-1406 1PF)].
Anvand inte provpinnar med bomulls-, rayon- eller polyesterspets eller traskaft.
Plnnprov frén nésa (finns i kittet)

. For forsiktigt in den sterila provpinnen i den nésborre som verkar

ha mest sekret. For in den tills den stéter pa4 motstand i niva med A\
nasmusslorna (tva och en halv cm, eller en tum, in i nésborren). -
2. Snurra provpinnen flera ganger mot nashalans vagg och ta ut den ur ’(>)
=2

nasborren.

3. Provet ska behandlas i provréret med extraktionsbuffert inom 8 timmar
efter insamlingen.
Pinnprov fran nasofarynx
(Anvand en nasofarynxpinne, medféljer ej)
. For forsiktigt in den sterila provpinnen i den nasborre som verkar ha
mest sekret.

2. Hall provpinnen intill nasskiljevéaggens nedre del medan provpinnen
forsiktigt fors in i bakre nasofarynx.

3. Snurra provpinnen flera ganger och ta ut den ur nésborren.

4. Provet ska behandlas i provréret med extraktionsbuffert inom 8 timmar
efter insamlingen.

PROVHANTERING

« Testets prestanda beror pa bade det insamlade provets kvalitet saval som hanteringen och
transporten av provet. Negativa resultat kan férekomma efter inadekvat insamling och/eller
hantering av prover. Utbildning i provinsamling rekommenderas starkt, da provkvaliteten &r ytterst
viktig.

« For att erhalla korrekta resultat ska inte alltfor viskosa eller synbart blodiga prover anvandas.

« Om odlingsresultat behdvs, maste ett separat pinnprov samlas in for odlingen.

« Nér provpinnen har lagts i provréret med extraktionsbufferten och blandats, maste det extraherade
provet anvandas inom 2 timmar.
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TRANSPORT OCH FORVARING AV PROVER

Pinnprover fran patienter kan foérvaras i en ren, torr behallare, t.ex. ett plast- eller glasrér. Om

man behdver anvanda medium, har féljande transportmedier testats och har ingen paverkan pa
testprestandan. Tank pa att testets kanslighet kan minska nar provet ar utspétt i medium. Forvaring i
andra transportmedier rekommenderas inte.

Forvaringsforhallanden
Transportmedier
15-30 °C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Upp till 24 timmar | Upp till 48 timmar
Remel MicroTest™ M4®, MART®, M5®, M6® Medium Upp till 24 timmar | Upp till 48 timmar
Bartels® FlexTrans™ Medium Upp till 24 timmar | Upp till 48 timmar

OBS: Prestandan for prover utspadda i transportmedium har inte utvarderats i kliniska studier.

KVALITETSKONTROLL

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test innehaller tva typer av kontroller: interna férfarandekontroller for att
kunna faststalla testets validitet och tva externa positiva och negativa kontroller for influensa A och B.

Interna férfarandekontroller
Flera kontroller ar inkorporerade i varje teststicka som en rutinméssig kvalitetskontroll av testsystemet
och anvandaren.

1. Kontrollinjen som syns i resultatfonstret ar en intern forfarandekontroll. Den verifierar aven att
sjalva teststickan ar korrekt i sin konstruktion. Om kontrollinjen inte syns vid angiven avlasningstid ar
testet ogiltigt.

2. Att bakgrundsfargen forsvinner i resultatomradet &r ytterligare en intern férfarandekontroll. Detta
fungerar @ven som en kontroll av kapillarflodet. Vid avlasningstiden ska bakgrunden vara vit till
ljusrosa och inte forsvara avldasningen av testet. Om bakgrundsfargen inte forsvunnit och detta
forhindrar att man far ett testresultat, betraktas testet som ogiltigt.

Vid eventuella problem kan du kontakta Sekisui Diagnostics Technical Services pa 1(781) 652-
7800 eller SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Extern kvalitetskontroll

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testkittet innehaller en influensa A+ kontrollpinne och en influensa B+
kontrollpinne som bada innehaller rekombinant antigen fér extern kvalitetskontroll. Den influensa A+
kontrollpinnen fungerar som en negativ kontroll fér antigen fran influensa B och tvéartom; den influensa
B+ provpinnen fungerar som en negativ kontroll for antigen fran influensa A.

Anvand kontrollerna for att sakerstalla att teststickorna fungerar som de ska och att testanvandaren
har utfort testet pa ratt satt.

« Nér den influensa A+ kontrollpinnen testas, kommer ALLA nyanser av en mycket ljust eller svagt
rosa till violett linje i A-testlinjen tillsammans med en C-kontrollinje indikera att teststickan har
férmaga att binda influensaantigen och att den fungerar.

« Nér den influensa B+ kontrollpinnen testas, kommer ALLA nyanser av en mycket ljust eller svagt
rosa till violett linje i B-testlinjen tillsammans med en C-kontrollinje indikera att teststickan har
férmaga att binda influensaantigen och att den fungerar.

De externa kontrollerna ar avsedda att 6vervaka fel pa viktiga reagenser.

Om den externa kvalitetskontrollen misslyckas ska du upprepa den misslyckade kontrollen eller
kontakta Sekisui Diagnostics Technical Services pa 1(781) 652-7800 eller SDADiagnosticsTSDL@
sekisuidiagnostics.com innan du gér en kérning med patientproverna.

Kraven pa extern kvalitetskontroll ska f: i enlighet med lokala, regionala och statliga
forordningar eller godkénnandekrav. Som minimumkrav rekommenderar Sekisui Diagnostics att de
positiva och negativa externa kontrollerna ingar i varje kdrning med nytt parti, mottagen leverans och
for varje ny outbildad anvandare.

Ytterligare kontroller kan kdpas separat (OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
-kontrollkit, katalognummer 1034).

Férfarande for kvalitetskontroll

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testet innehaller en influensa A+ kontrollpinne och en influensa B+
kontrollpinne som bada innehaller rekombinant antigen for extern kvalitetskontroll. For att utfora ett
test for positivt eller negativ kontroll, folj stegen i avsnittet Testférfarande och behandla kontrollpinnen
pa samma satt som en provpinne fran en patient. Den influensa A+ kontrollpinnen fungerar som en
negativ kontroll fér antigen fran influensa B och tvartom; den influensa B+ provpinnen fungerar som
en negativ kontroll fér antigen fran influensa A.
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TESTFORFARANDE

10X

>

Snurra
kraftigt

=

1 . Skruva av locket fran provroret med extraktionsbuffert.
OBS: Proverna maste extraheras i provrret med extraktionsbuffert inom 8 timmar efter
insamlingen.

2. For in provpinnen genom rafflorna och in i vatskan i provroret med extraktionsbuffert.
Snurra provpinnen kraftigt i vatskan minst 10 ganger (nere i vatskan).

OBS: Provpinnar for nasa kanske inte nar ner till provrérets botten. Se till att provpinnen ar helt
nedsankt i vatskan nar du blandar.

OBS: For basta méjliga resultat ska proverna blandas ordentligt med I6sningen.

o

Ta ut provpinnen och slang den i behallare fér smittférande avfall.

Ta ut en teststicka ur kanistern. Satt omedelbart tillbaka locket pa behallaren.
Stoppa ner teststickan (med pilarna nedat) i provréret.

Sétt igang timern.

4. Aviis testresultatet efter 10 minuter.

OBS: Om du behdver hjélp med avldsningen av teststickan eller korrekt linjeplacering, se
Tolkning av resultat eller Schematisk bild av teststicka.

OBS: Du kan behdva ta ut teststickan ur provréret for att kunna avlésa resultatet.
Kassera anvanda provror och teststickor i behallare for smittférande avfall.

SCHEMATISK BILD AV TESTSTICKA

Provéande Resultatfonster Provnyckel Ande att halla i
I | | | | | |
Y —" L -l FLU
B | HHE I = 1
I |
Testlinjle for Testlinje for Kontrollinje
influensa A influensa B

TOLKNING AV RESULTAT

Influensa A-positiv Influensa B-positiv Negativt Ogiltigt
ABC ABC ABC ABC
Xl 1 |
[ mimm __§ - mmilm o —
+ +
En linje i En linje i En linje i Ingen linje syns i
kontrollpositionen kontrollpositionen kontrollpositionen kontrollinjens position.
och en linje i "A”- och en linje i "B"- och franvaro av Upprepa testet med ett
testpositionen. testpositionen. linje i antingen "A”- nytt patientprov, provrér
testpositionen eller med extraktionsbuffert
"B’-testpositionen. och ny teststicka.

+TITTA NOGA NAR DU TOLKAR RESULTATEN!
Kontrollinjen maste synas for att resultatet ska vara giltigt.

ALLA nyanser av en mycket ljust eller svagt rosa till violett linje i A-testlinjen och/eller B-testlinjen
tillsammans med en C-kontrollinje indikerar ett positivt resultat fér forekomst av antigen fran
influensa A och/eller B-virus.
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Aven om du bara kan se en mycket ljust eller svagt rosa till violett testlinje, ar detta ett positivt

testresultat om kontrollinjen syns.
POSITIVT RESULTAT

ALLA nyanser av en mycket ljust eller svagt rosa till violett linje i A-testlinjen och/eller B-testlinjen
tillsammans med en C-kontrollinje indikerar ett positivt resultat fér forekomst av antigen fran
influensa A och/eller B-virus. Ett positivt resultat utesluter inte samtidiga infektioner med andra
patogener och identifierar heller inte nagon specifik subtyp av influensa A eller B-virus.

OBS: Positiva testlinjer brukar vara valdigt tydliga, men deras fargnyans och intensitet kan variera.
En rosa till violett linje oavsett intensitet eller tjocklek i A- eller B-omradet betraktas som ett positivt
resultat. Kontrollinjens intensitet ska inte jamféras med testlinjens intensitet nar testresultatet tolkas.

Ta dig tid att granska testlinjerna noga. Om du ser en mycket ljust eller svagt rosa till violett testlinje,

betraktas detta som ett POSITIVT resultat.

OBS: Det ar mojligt att fa 3 linjer, vilket indikerar ett positivt test for bade influensa A and influensa B.
Samtidig infektion av influensa A och B &r sallsynt. Kliniska prover som visats vara "dubbelpositiva”
(positiva for influensa A och influensa B) med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testet ska testas igen
med ett nytt patientprov, provrér med extraktionsbuffert och ny teststicka. Upprepbara resultat som ar
"dubbelpositiva” for influensa A och B ska bekréaftas med virusodling eller en FDA-godkand molekylar
assay for influensa A och B innan resultaten rapporteras.

NEGATIVT RESULTAT

Om det efter 10 minuter ENDAST syns en rosa till violett kontrollinje, indikerar detta att antigen fran
influensa A eller B-virus INTE har detekterats. Ett negativt resultat ska rapporteras som presumptivt

negativt for forekomst av influensaantigen.

OBS: Ett negativt testresultat utesluter inte infektion med influensa A eller B. Influensainfektion kan
inte uteslutas eftersom proven kan innehalla antigen under testets detektionsniva. Negativa resultat
ar presumptiva och ska bekraftas med odling eller en FDA-godkand molekylar assay.

OGILTIGT RESULTAT

Om den rosa till violetta kontrollinjen inte syns, betraktas resultatet som ogiltigt. Detta géller &ven om
det syns en mycket ljust eller svagt rosa till violett testlinje, OAVSETT farg. Om bakgrundsfargen inte
forsvunnit efter 10 minuter och detta férhindrar avlasning av testet, betraktas testet som ogiltigt. Om
testet ar ogiltigt ska testet upprepas med ett nytt patientprov, provrér med extraktionsbuffert och ny

teststicka.

BEGRANSNINGAR
« Innehallet i detta kit ska anvandas for kvalitativ
detektion av antigen fran influensa typ A
och B fran direkta pinnprover fran nésa och
nasofarynx.
Detta test detekterar bade viabelt (levande) och
icke-viabelt influensa A och B. Testprestandan
beror pa méangden virus (antigen) i provet och
det ar inte sakert att det 6verensstammer med
resultat fran virusodling och molekylara tester
gjorda pa samma prov.
Ett negativt testresultat kan uppkomma om
antigennivan i ett prov ligger under testets
detektionsgrans eller om provet har insamlats
eller transporterats pa felaktigt satt.
Om TESTFORFARANDET inte f8ljs kan detta
ha en negativ inverkan pa testets prestanda
och/eller leda till ogiltigférklarande av
testresultatet.
Testresultaten maste utvarderas tillsammans
med andra kliniska data som lakaren har
tiligang till.
Positiva testresultat utesluter inte samtidiga
infektioner med andra patogener.
Positiva testresultat identifierar inte specifika
subtyper av influensa A eller influensa B-linjer.
« Negativa testresultat kan inte utesluta
sjukdomar orsakade av andra bakteriella eller
virala patogener.

FORVANTADE VARDEN

« Barn brukar utsondra virus i storre utstrackning
och under en langre tid &n vuxna. Darfor
kommer testprover fran vuxna oftare att ge lagre
kanslighet an testprover fran barn.

« Positiva och negativa prediktiva varden ar starkt
beroende av prevalensen. Falskt negativa
testresultat &r mer troliga under epidemins
topp, nar sjukdomsprevalensen &r hog.

Falsk positiva testresultat &r mer troliga nar
influensaaktiviteten ar lag och prevalensen ar
mattlig till 1ag.

+ Individer som har fatt influensavaccin

administrerat via nasan kan fa positiva resultat i

upp till 3 dagar efter vaccineringen.

Monoklonala antikroppar kan misslyckas med

att detektera, eller detektera med mindre

kanslighet, om influensavirusen har genomgatt
mindre aminosyraférandringar i den region dar
malepitopen sitter.

« Om man behdver sarskilja mellan subtyper och
stammar av influensa A och B, kravs ytterligare
tester i samrad med statliga eller lokala
hélsovardsinstitutioner.

« Testets prestanda har inte utvarderats for

anvandning hos patienter utan tecken och

symtom pa luftvagsinfektion.

Testets prestanda har inte utvarderats for

overvakning av antiviral behandling av

influensa.

Prevalensen av influensa varierar fran ar till ar och brukar na en topp under vintermanaderna.
Andelen positiva svar fran influensatesterna beror pa manga faktorer, inklusive provinsamling
och provhantering, anvand testmetod, patientens alder, arstid, geografisk plats och lokal

sjukdomsprevalens.
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Den totala andelen positiva svar enligt OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testet under den kliniska
studien 2018-2019 var 33,0 % for influensa A och 1,7 % for influensa B. De observerade resultaten
presenteras enligt alder i tabellerna nedan.

Influensa A-positiva enligt OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test per aldersgrupp

A o Andelen
Aldersgrupp Antal prover Antal influensa A-positiva influensa A-positiva
<5 ars alder 362 127 351 %
6 till 21 ars alder 479 21 44,1 %
> 22 ars alder 369 61 16,5 %
Totalt 1210 399 33,0 %

Influensa B-positiva enligt OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test per aldersgrupp

. o Andelen
Aldersgrupp Antal prover | Antal influensa B-positiva infl B-positiva

<5 ars alder 362 5 14 %

6 till 21 ars alder 479 9 1.9%

> 22 ars alder 369 6 16 %

Totalt 1210 20 1.7%
PRESTANDAEGENSKAPER

Klinisk prestanda

En prospektiv klinisk studie for att faststélla prestandaegenskaperna hos OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B-testet for detektion av antigen mot influensa A och B i pinnprover fran nésa och nasofarynx
utférdes med prover insamlade fran januari 2019 till maj 2019 vid 21 vardplatser i USA. Testningen
utférdes pa vardplatser som var representativa for stallen som ar undantagna CLIA-krav, med
outbildade anvandare utan laboratorieutbildning eller laboratorieerfarenhet.

Proverna samlades in fran individer med influensalika symtom som gett informerat samtycke. Pa
varje patient samlades det in tva (2) pinnprover fran nasa eller tva (2) pinnprover fran nasofarynx
fran samma nasborre enligt standardmetoder for provinsamling. Ett (1) pinnprov fran nasa

eller nasofarynx anvandes for omedelbar testning med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test
enligt testforfarandet. Det andra pinnprovet fran nasa eller nasofarynx spaddes i 3,0 ml viralt
transportmedium (VTM). Provet som spaddes i VTM forvarades i 2-8 °C tills det transporterades pa is
till ett centralt referenslaboratorium. Proverna som samlats in i VTM testades med referensmetoden,
ett FDA-godkéant molekylart test och ytterligare ett FDA-godkant molekylart test for diskrepansanalys,
inom den tillatna tidsramen for provinsamling enligt produktanvisningarna.

Pinnprover fran nasa eller nasofarynx samlades in fran 1 228 patienter som rekryterades i

den prospektiva kliniska studien. Av dessa var 18 pinnprover inte utvarderbara pa grund av
kvalifikationskriterierna, problem med provhanteringen eller obedémbara testresultat, och darmed
aterstod totalt 1 210 prospektiva utvarderbara prover. Patienternas alders- och konsférdelning for de
1210 prospektiva utvarderbara proverna presenteras i tabellen nedan.

Alders- och kénsférdelning

Aldersgrupp Kvinna Man Totalt
<5ar 175 187 362
6 till 21 ar 261 218 479
22 till 59 ar 107 206 313
260 ar 19 37 56
Totalt 562 648 1210

Pa grund av den ovanligt laga prevalensen av influensa B-virus i USA under influensasasongen
2018-2019, anvandes forutom de 1 210 prospektiva proverna (20 influensa B-positiva prover

och 1 190 influensa B-negativa prover) aven 317 biobanksprover som samlats in under tidigare
influensasasonger, vilket gav totalt 1 527 prover som testades av outbildade anvéndare pa
vardstéllen. Av dessa, var ett (1) biobanksprov inte utvarderbart pa grund av problem vid
provhanteringen och darmed aterstod 316 utvarderbara biobanksprover. Biobankproverna
maskerades som patientprover, randomiserades och inkorporerades i det dagliga arbetsflédet pa tre
(3) stéllen som var undantagna CLIA-krav och deltog i den prospektiva kliniska studien.

Totalt 1 526 prover (1 210 prospektiva prover och 316 biobanksprover) inkluderades i utvarderingen
av assayens prestanda. Av de totalt 1 526 utvarderbara testerna var ett (1) ogiltigt (1/1 526), vilket
gav en ogiltighet pa 0,07 % (95 % ClI: 0,01-0,37 %). Prestandan for OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B-testet jamfort med en FDA-godkand molekylar komparatormetod med prospektiva prover och
biobanksprover presenteras i tabellerna nedan.

Prestanda for influensa A — pinnprover fran ndsa och nasofarynx

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test Komparatormetod

—influensa A Positivt Negativt Totalt
Positivt 362 372 399
Negativt 39° 1088° 1127
Totalt 401 1125 1526
Kanslighet 90,3 % (95 % CI: 87,0-92,8 %)

Specificitet 96,7 % (95 % CI: 95,5-97,6 %)
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2 Influensa A detekterades i 23/37 falskt positiva prover med hjélp av ett annat FDA-godkéant molekylért test

b Influensa A detekterades i 7/39 falskt negativa prover med hjélp av ett annat FDA-godkant molekylért test

¢ Alla biobanksprover var negativa fér influensa A [tva (2) prover gav inga giltiga resultat med det andra FDA-
godkénda molekyléra testet]

Prestanda fér influensa B — pinnprover fran ndsa och nasofarynx

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test Komparatormetod

—influensa B Positivt Negativt Totalt
Positivt 132 11 143
Negativt 18" 1365 1383
Totalt 150 1376 1526
Kanslighet 88,0 % (95 % CI: 81,8-92,3 %)

Specificitet 99,2 % (95 % CI: 98,6-99,6 %)

o

Nio (9) av de prospektiva proverna och tva (2) av biobanksproverna var falskt positiva enligt OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B-testet. Influensa B detekterades i 3/11 falska positiva prover med ett annat FDA-godként
molekylért test.

Fyra (4) av de prospektiva proverna och 14 av biobanksproverna var negativa enligt OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B-testet. Influensa B detekterades inte i 2/18 falskt negativa prover med hjélp av ett annat FDA-
godként molekylért test.

ANALYSPRESTANDA

Reproducerbarhet

Reproducerbarheten for OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testet, nar det anvandes av outbildad
personal, utvérderades i en multicenterstudie. Testningen utfordes pa tre (3) av de stéllen som var
undantagna CLIA-krav och deltog i den prospektiva kliniska studien. Denna studie inkluderade prover
med analytnivaer vid eller under detektionsgrénsen (LoD) for influensa A och influensa B.

o

En panel av pinnprover inkluderade sant negativa (inget virus), starkt negativa (precis under LoD),
svagt positiva (vid eller ndra LoD) och mattligt positiva (vid eller nara 2x LoD) for influensa A och B
och dessa kodades, randomiserades och maskerades fér anvandarna. Proverna maskerades som
patientprover och presenterades for de avsedda anvandarna som testade dem under en vanlig
testdag. Studien utférdes med tva anvéandare pa varje stélle under fem icke pa varandra féljande
dagar.

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testet gav reproducerbara resultat nar det anvéndes av ett flertal
outbildade avsedda anvandare pa ett flertal stallen under manga dagar. Studien visade att outbildade
avsedda anvandare kunde utféra och tolka OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testet korrekt vid och
under LoD-nivaerna for bade influensa A och B. Resultaten presenteras i tabellen nedan.

Resultat fran reproducerbarhetsstudien — procent 6verensstimmelse med
férvéntade resultat

Provkategori Stalle 1 Stélle 2 Stalle 3 Totalt

Influensa A, starkt negativt' 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa A svagt positivt 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9 % (89/90)
Influensa A mattligt positivt 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa B starkt negativt! 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa B svagt positivt 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa B mattligt positivt 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Sant negativt 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
1 "Férvéntat resultat” for starkt negativa prover "ej detekterat”.

Analyskénslighet

Detektionsgransen (LoD) for OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testet faststalldes med spadningsserier
av tva influensa A-stammar och tva influensa B-stammar och tva partier av OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B-testet. LoD representerar koncentrationen av influensavirus som konsekvent ger positiva resultat
i 295 % av fallen. De ungeférliga LoD-koncentrationerna som identifierades for varje testad stam ar:
Influensa A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10' TCIDso/ml, Influensa A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016
(H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml, Influensa B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, Influensa B/
Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x102 TCIDso/ml.

Analysreaktivitet

Totalt 28 influensa A, B och C-stammar testades med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testet vid nivaer
som |ag pa eller nara assayens detektionsgréns (LoD). Alla influensa A-isolat gav de forvantade
influensa A-positiva och influensa B-negativa resultaten och alla influensa B-isolat gav de forvantade
influensa A-negativa och influensa B-positiva resultaten. Isolaten fran influensastammarna i tabellen
anges med de lagsta testkoncentrationerna som gav forvantade resultat. *OBS: Influensa C-stammen
som listas nedan gav de férvantade influensa A-negativa och influensa B-negativa resultaten och
anges med den hogsta testade koncentrationen.

Influer t Kc tration Typ Subtyp Testr
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
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A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Detekterat
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A HIN1 Detekterat
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A HIN1 Detekterat
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
AlVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Detekterat
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Detekterat
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Detekterat
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Detekterat
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Detekterat
B/Colorado/06/2017 2,51x108 EIDso/ml B Victoria Detekterat
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (fagel) Detekterat
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C Ej detekterat*

Analysspecificitet: Korsreaktivitet och mikrobiell interferens

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test har utvarderats med 41 organismer (bakterier, virus, svampar)
och humant DNA, se férteckning nedan. Bakterieisolat testades i koncentrationer pa cirka 108
kolonibildande enheter per ml (CFU/ml). Chlamydia pneumoniae testades vid en koncentration pa
minst 2,0 x 102 CFU/mI. Corynebacterium ulcerans och Streptococcus pyogenes testades vid en

koncentration pa minst 1,0 x 103 CFU/ml. Virusisolaten testades vid ungefar 10° kopior per ml (CP/
ml) eller 10*~10° infektionsdos for vavnadsodling 50 % per ml (TCIDso/ml). Humant genomiskt DNA
spaddes ut till en niva som lag under den lagsta rekommenderade koncentrationen pa 10* kopior/ml
in viralt transportmedium (VTM). Ingen korsreaktivitet observerades vid de testade koncentrationerna,
eftersom alla organismer och det humana genomiska DNA:t gav negativa resultat.

Bakterie-/svamppanel

Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydia pneumoniae

Corynebacterium ulcerans

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus acidophilus Z048

Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis

avirulent Mycobacterium tuberculosis

Viruspanel
Adenovirus av typ 1
Adenovirus av typ 7A
Coronavirus NL63
Coxsackievirus
Cytomegalovirus (CMV)
Epstein-Barr-virus (EBV)

Humant herpesvirus 6 (HHV-6), Z29
Humant herpesvirus 7 (HHV-7), SB-stam

Parainfluensavirus 1
Parainfluensavirus 2

Interfererande @&mnen

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Parainfluensavirus 3

Mésslingsvirus

Passjukevirus

Metapneumovirus 3 av typ B1
Metapneumovirus 9 av typ A1

Rhinovirus av typ 1A

Enterovirus 68

Respiratoriskt syncytialvirus av typ A2 (RSV-A)
Respiratoriskt syncytialvirus av typ B (RSV-B)

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-test har utvarderats med potentiella interferenter som kan férekomma
i luftvagsprover. Amnena testades vid de koncentrationer som listas i tabellen nedan. Ingen
interferens observerades med testet far nagot av @mnena vid de angivna koncentrationerna.

Amne Potentiell interferent Testad koncentration
Amneskontroll Torr provpinne N/A
Studiekontroll Viralt transportmedium (VTM) N/A
Mucus (bovint) Mucinprotein 19 mg/ml
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Helblod Helblod med EDTA 5 % vol/vol
Analgetikum Acetaminofen 0,1 mg/ml
Aspirin 16,2 mg/ml
NSAID Ibuprofen 40 mg/ml
Naproxen 55 mg/ml
Dexametasone 0,5 mg/ml
Flutikason 50 mg/ml
Mometasonfuroat 2,5 pg/ml
Nasal kortikosteroid Budesonid 25 pg/ml
Flunisolid 68,8 ug/ml
Triamcinolonacetonid 5,5 pg/ml
Beklometason 16 pg/ml
Oximetazolin 0,025 % vol/vol
Nasspray Fenylefrin 0,5 % volivol
Natriumklorid 0,325 % vol/vol
Sabadill 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Nasgel Histaminhydroklorid 12x, 30x, 200x
Luffa Opperculata 4x, 12x, 30x,
Svavel 12x, 30x, 200x
Antiviralt Oseltamivir 5 mg/ml
Antibakteriellt Tobramycin 40,0 pg/ml
Sugtablett mot halsont Benzokain 2,5 % losn.
Antibiotika, ndssalva Mupirocin 0,15 mg/ml
Lakemedel mot allergi Histaminhydroklorid 1%

Kompetitiv interferens

Prestandan for OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testet utvarderades i narvaro av héga nivaer av
influensa A och Influensa B. Tillblandade positiva prover med héga och laga titrar av influensa A
(H1N1 och H3N2) och influensa B férbereddes och applicerades pa provpinnar. Den hdga titern for
influensa A hade en koncentration pa 7,1x10° TCIDso/ml for H1N1 och 2,2x107 CEIDso/ml fér H3N2;
den hoga titern fér influensa B bestamdes till 1,6x10* TCIDso/ml. Den laga titern for influensa A hade
en koncentration pa 1,4x10? TCIDso/ml for HIN1 och 4,4x10° CEIDso/ml fér H3N2; den laga titern for
influensa B bestamdes till 3,2x102 TCIDso/ml. Héga och laga viruskoncentrationer av influensa A och
B blandades och testades. Ingen kompetitiv interferens av testprestandan observerades.

HJALP
Om du har fragor om anvandningen av denna produkt eller vill rapportera ett problem med OSOM

ULTRA PLUS FLU A&B-testet kan du garna kontakta Sekisui Diagnostics Technical Services pa
1(781) 652-7800 eller SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Arliga testresultat fér analysreaktivitet med CDC:s influensapaneler finns pa var webbplats: www.
sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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3. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
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ATERBESTALLNING
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B-testkit (katalognummer 1032E)

SYMBOLDEFINITIONER

Batchkod

Katalognummer

[E:' Se bruksanvisningen

W Racker fér <n> tester

Innehall
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Produkt for patientnara testning

7]
@ Ej produkt for sjalvtestning

Far ej ateranvandas

||nf|uenza A|c0NTn0L]+ Influensa A-positiv kontrollpinne

[Influenza Bcontrol+| Influensa B-positiv kontrollpinne

[Instructions for Use| Bruksanvisning

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

M Tillverkare

li Varning: Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast
ONLY 7 . " -
séljas av eller pa ordination av legitimerad lakare

Icke-kontaminerad sparad forpackning, kitlada och
bruksanvisning ar atervinningsbara om de kan samlas in,
separeras eller pa annat satt skiljas fran avfallet via ett
etablerat atervinningsprogram.

Temperaturgrans

Utgangsdatum

Em% He

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

CE-markning

(@)
m

-127 -












Sekisui Diagnostics, LLC
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San Diego, CA 92121 USA
DIAGN@STICS
MDSS GmbH
EC
Schiffgraben 41 c E

30175 Hannover, Germany

e Ronwy
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