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INTENDED USE

The BinaxNOW® Influenza A & B Test is an in vitro immunochromatographic
assay for the qualitative detection of influenza A and B nucleoprotein an-
tigens in nasopharyngeal (NP) swab, nasal swab, and nasal wash/aspirate
specimens. It is intended to id in the rapid differential diagnosis of influ-
enza A and B viral infections. Negafive fest results should be confirmed
by cell culture.

ICaution: Assay sensitivity for nasal wash/aspirate samples was determined
primarily using archived specimens. Users may wish to establish the

sensitivity of these specimens on fresh samples.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

Influenza is a highly contagious, acute, viral infection of the respiratory
tract. It is a communicable disease that is easily transmitted through

the coughing and sneezing of aerosolized droplets containing live virus.

Influenza outbreaks occur each year during the fall and winter months.'
Type A viruses are typically more prevalent than type B viruses and are

associated with most serious influenza epidemics, while Type B infections
are usually more mild.

Rapid diagnosis of influenza A and B has become more important due fo the
availability of effective antiviral therapy. Rapid diagnosis of influenza can
lead to reduced hospital stays, antimicrobial use and cost of hospital care.!

The BinaxNOW® Influenza A & B Test provides a simple, rapid method for
the diagnosis of influenza A and B using NP swab, nasal swab, and nasal
wash/aspirate specimens. The easy-to-use format and rapid results allow
for its use in “STAT” testing where it can provide information to assist with
treatment and hospitalization decisions.

There are many different subtypes of type A influenza viruses, some of
which can be found in birds.? Direct human infection by Avian influenza A
(H5N1), an influenza virus subtype that occurs mainly in birds, was first re-
ported in 1997. Since then there have been other cases of H5N1 infections
among humans leading fo a concern that HSN1 could mutate, enabling it
to spread more easily from one person fo another.* Due fo the small per-
centage of documented cases of patients infected with avian influenza, the
utility of rapid tests in managing those patients is currently unknown.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The BinaxNOW® Influenza A & B Test is an immunochromatographic mem-
brane assay that uses highly sensitive monoclonal antibodies to detect influ-
enza type A and B nucleoprotein antigens in NP specimens. These antibodies
and a control antibody are immobilized onto a membrane support as three
disfinct lines and combined with other reagents/pads to construct a fest
strip. This test strip is mounted inside a cardboard, book-shaped hinged
test device.

Swab specimens require a sample preparation step, in which the sample is
eluted off the swab into elution solution, saline or transport media. Nasal
wash/aspirate samples require no preparation. Sample is added fo the top
of the fest sirip and the test device is closed. Test results are interpreted at
15 minutes based on the presence or absence of pink-to-purple colored
Sample Lines. The blue Control Line turns pink in a valid assay.

REAGENTS AND MATERIALS

MATERIALS PROVIDED

Note: The materials provided in the test kit are sufficient for testing nasal
wash/aspirate specimens only. If swab specimens will be tested, the No-
sopharyngeal Swab Accessory Pack (see lust page for ordering information)
may be purchased.

BinaxNOW® Influenza A & B Test KIT
Refer to illustrations on pull-out flap.

@ Test Devices: A cardboard, hook-shaped hinged test device containing
the test strip. A/Texas/1/77 was the master influenza virus strain used
to develop the monoclonal antibodies incorporated into the test device.

@ Transfer Pipettes: Fixed volume (100 pl) transfer pipettes used to
transfer sample to the fest devices. Use only pipettes provided by Binax
or a calibrated pipette capable of delivering 100 pl sample volume.

@ Positive Control Swab: Inadtivated influenza A/Beijing, influenza
A Texas/1/77 (H3N2) or influenza A/T/W/66 (HIN2) virus and inac-
tivated influenza B/Harbin or influenza B/Hong Kong 5/72 virus dried
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onto the swab. The influenza viruses are originally grown in embry-
onic eggs and are Formalin or gamma radiation or Beta propiolactone
inactivated. Viruses are tested for inactivation and non-infectiousness
by re-growing virus in embryonic eggs or by cytopathic effect (CPE) in
clture. Viruses are considered inactivated when no viral propagation
is seen in eggs or cells.

© Negative Control Swab: Inactivated Strepfococcus Group A dried onfo
swab. Organism used fo inoculate the swab is heat inactivated, and then
tested for inactivation and non-infectiousness by standard culture. The
organisms are defermined fo be inactivated when no growth is present
on the plate.

© Elution Solution Vials for Control Swabs: Vidls containing elution
solution used to prepare the Control Swabs for testing.

NASOPHARYNGEAL (NP) SWAB ACCESSORY PACK
(Available Separately)

© NP Swabs: Sterile foam swabs for use in the BinaxNOW® Influenza
A & B Test. Other sterile flexible shaft NP swabs may be used in place
of the Binax provided swabs. Refer to Specimen Collection and Handling
section for defails.

@ Elution Solution Vials for Swab Specimens: Vials containing
elution solution used to prepare the Swab Specimens for tesfing. Trans-
port media or saline may be used in place of Binax Elution Solution.
Refer to Specimen Collection and Handling — Transport Media section
for details.

MATERIALS NOT PROVIDED
Clock, timer or stopwatch; nasal wash collection containers and in some kits
swabs for collection of nasopharyngeal and/or nasal swabs.

PRECAUTIONS

1. For in vitro diagnostic use.
2. Leave fest device sealed in its foil pouch until just before use.
3. Do not use kit past its expiration date.
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Do not mix components from different kit lots.

The WHITE sample pad at the top of the fest strip contains reagents
that extract the target antigen from the virus. To ensure optimum per-
formance, add the sample SLOWLY (drop-by-drop) to the MIDDLE
of this pad such that all of the sample volume absorbs into the pad.
Solutions used to make the control swabs are inacfivated using stan-
dard methods. However, patient samples, controls, and test devices
should be handled as though they could transmit disease. Observe
established precautions against microbial hazards.

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

INVALID RESULTS can occur when an insufficient volume of speci-
men is added to the test device. To ensure delivery of an adequate
volume, make cerfain that the lower shaft of the transfer pipette is
full and does not contain air spaces before dispensing contents of the
pipette onto the Sample Pad of the device. If air spaces are present,
expel the specimen back into the container by squeezing the top bulb
and redraw the specimen into the pipette. Use a new pipette if neces-
sary.

When testing nasal wash/aspirate samples, avoid viscous areas of the
sample when drawing specimen into the transfer pipette. If the pipette
becomes clogged, such that the lower shaft of the pipette is not full,
expel the specimen back info container by squeezing the top bulb and
redraw the specimen into the pipette. Use a new pipette if necessary.

. All ransfer pipettes and elution solution vials are single use items — do

not use with mulfiple specimens.

. Performance characteristics for influenza A were established when in-

fluenza A/H3 and A/H1 were the predominant influenza A viruses in
circulation. When other influenza A viruses are emerging, performance
characteristics may vary.

. The ability of this test to detect avian influenza was determined using

cwitured avian influenza viruses. The performance characteristics of
this test with specimens collected from humans infected with H5N1 or
other avian influenzas is unknown.

13. The elution solution packaged in this kit contains saline, detergents
and preservatives that will inactivate cells and virus particles. Samples
eluted in this solution are not suitable for culture.

STORAGE AND STABILITY

Store kit at room temperature (59-86°F 15-30°C). The BinaxNOW® In-
fluenza A & B Test kit and reagents are stable until the expiration dates
marked on their outer packaging and containers.

QUALITY CONTROL

Daily Quality Control:

The BinaxNOW® Influenza A & B Test has built-in procedural controls. For
daily quality control, Binax suggests that you record these controls for
each fest run.

Procedural Controls:

A. An untested device has a blue line at the “Control” position. If the fest
flows and the reagents work, this blue line will always turn pink in a
tested device.

B. The dearing of background color from the result window is a negative
background control. The background color in the window should be light
pink to white within 15 minutes. Background color should not hinder
reading of the fest.

External Positive and Negative Controls:

Good laboratory practice suggests the use of positive and negative controls
to ensure that:

o test reagents are working; and

o the fest is correctly performed.

BinaxNOW® Test kits contain Positive and Negative Control Swabs. These
swabs will monitor the entire assay. Test these swabs with each new ship-
ment received. Other controls may be tested in order to conform with:

o local, state and/or federal regulations;

o qccrediting groups, and/or;

©  your lab’s standard Quality Control procedures.
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Refer to CLSI EP12-A and 42 CFR 493.1256 for guidance on proper QC
practices (U.S. customers only).

If the correct control results are not obtained, do not report patient results.
Contact Technical Service during normal business hours (EST).

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use freshly collected specimens for optimal fest performance. Inadequate
specimen collection or improper sample handling/transport may yield a
false-negative resulf.

Nasal Wash/Aspirates

(Collect nasal washes in standard containers. Test as soon as possible. Washes
can be held at 2-8°C for up to 24 hours prior fo testing in the BinaxNOW®
Test.

Nasopharyngeal and Nasal Swabs

Use sterile cotton, rayon, foam, polyester or nylon flocked flexible-shaft
NP swabs to collection nasopharyngeal sample. Use sterile cotton, rayon,
foam, polyester or nylon flocked solid shaft swabs to collection nasal swab
sample.

Elute swab samples within one hour of collection. Test as soon as possible. Elut-
ed swab samples can be held at 2-8°C for up fo 24 hours prior fo testing in the
BinaxNOW® Test. If needed, transport sample at 2-8°C in a leak-proof
container.

Allow ll samples to warm to room temperature before festing in the Binax-
NOW® Test. Swirl gently to mix before testing.

Transport Media:
The following transport media were tested and are acceptable for use in
the BinaxNOW® Test.

Amies Media Brain Heart Infusion Broth
Dulbecco Medium Hank's Balanced Salt Solution
M4 Media M4-RT Media

M5 Media Phosphate Buffer Solution
Saline Stuart's Media

Tryptose Phosphate Broth ~ UTM-RT Media

Veal Infusion Broth



It has been determined that Sucrose-Phosphate Buffer may not be suitable
for use with this test.

SAMPLE PREPARATION PROCEDURE

Nasal Wash/Aspirate:
Nasal wash/aspirate samples do not need preparation. Go to Test
Procedure.

Nasopharyngeal and Nasal Swab Elution Using Transport
Media:

Elute swab in 0.5 to 3.0 ml of saline or transport media by vigorously
rotating the swab in the liquid. Refer to Specimen Collection and Handling
section for acceptable transport media. Go to Test Procedure. If elufing swab
in the Binax Elution Solution, follow the Swab Elufion procedure below.

Swab (Control & Patient) Elution using Binax Elution Solution:

1. Binax elution solution test vials are pre-filled. Twist off the

test vial cap.

2. Putthe swah to be tested into test vial. Rotate
the swab vigorously three (3) times in the

3. Press the swab against the side of the vial
and turn as you remove it from the vial. This
removes sample from the swab.

4. Discard the swab.

—
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5. Test the liquid sample (from the test vial) in the Bi-
naxNOW® Test as soon as possible. Go o Test Procedure.

TEST PROCEDURE

1. Remove device from the pouch just prior to testing and lay flat on work
bench.

2. Fill pipette by firmly squeezing the top bulb and placing ...,
pipette tip info sample. Release bulb while tip is sfill in here
sample. This will pull liquid into the pipette. Make sure
there are no air spaces in the lower part of the pipette.

3. See arrow on fest device to find WHITE sample pad at
the top of the test strip. SLOWLY (drop by drop) add
entire contents of pipette (100 pl) o the MIDDLE of this
pad such that all of the sample volume absorbs into this
pad. DO NOT add sample to the pink/purple colored
pd. s
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4. Immediately peel off adhesive liner from the
test device. Close and securely seal the device.
Read result in window 15 minutes after clos-
ing the device. Results read before or after 15
minutes may be inaccurate.

Note: When reading test results, filt the device to reduce glare on the result
window, if necessary.
RESULT INTERPRETATION

For a NEGATIVE SAMPLE, the BLUE Control Line _ Q
in the BOTTOM THIRD of the window turns o Fink Control Line

pink-to-purple color. No other line appears.

For a FLU A POSITIVE SAMPLE, the BLUE Con-

trol Line turns a pink-to-purple color AND a second Pi"k Sample Line g
pink-to-purple Sample Line appears bove it in the Fink Contrl Line
MIDDLE THIRD of the window. Any Sample Line,

even when very faint, is positive.

trol Line turns a pink-to-purple color AND a second
pink-to-purple Sample Line appears above it in the
TOP THIRD of the window. Any Sample Line,
even when very faint, is positive.

For a FLU B POSITIVE SAMPLE, the BLUE Con- Fink Sample Line @

Pink Control Line

A test is INVALID if the Control Line
remains BLUE or is not present at all, )
B X Blue Control Line
whether a Sample Line(s) is present or
No Control Lineg 8

not. Repeat Invalid fests with a new test

device. Call Technical Service if the prob-
REPORTING OF RESULTS

Suggested Report

lem persists.

Result

Positive for Flu A Positive for Flu A protein antigen. This result does not
rule out co-infections with other pathogens or identify
any specific influenza A virus subtype.

Positive for Flu B Positive for Flu B protein antigen. This result does not
rule out co-infections with other pathogens or identify
any specific influenza B virus subtype.

Negative Negative for Flu A and Flu B protein antigens. Infec-

tion due to Flu A and Flu B cannot be ruled out. Flu A

and/or Flu B antigen in the sample may be below the

detection limit of the fest. Binax suggests culture of
negative samples.

LIMITATIONS

A negative test result does not exclude infection with influenza A and B.
Therefore, the results obtained with the BinaxNOW® Influenza A & B Test
should be used in conjunction with clinical findings to make an accurate
diagnosis. Addifional testing is required to differentiate any specific influ-
enza A and B subtypes or strains, in consultation with state or local public
health departments.

The BinaxNOW® Influenza A & B Test detecis both viable and non-viable in-
fluenza A and B. Test performance depends on antigen load in the specimen
and may not correlate with cell culture performed on the same specimen.

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



Performance of the BinaxNOW® Influenza A & B Test has not heen estab-
lished for monitoring antiviral treatment of influenza.

Posifive and negafive predictive values of in vitro diagnosfic tests are highly
dependent on prevalence. False negative test results are more likely during
peak activity when prevalence of disease is high. False posifive fest results
are more likely during periods of low influenza activity when prevalence
is moderate o low.

Visibly bloody samples may not be appropriate for use in the BinaxNOW®
Inflvenza A & B Test.

Individuals who have received nasally administered influenza A vaccine
may test positive in commercially available influenza rapid diagnostic tests
for up fo three days after vaccination.

Children tend to shed virus more abundantly and for longer periods of time
than adulis. Therefore, in vitro diagnostic tests for influenza may have
lower sensitivity in adults than in children.

EXPECTED VALUES

The prevalence of influenza varies from year to year, with outbreaks
typically occurring during the fall and winter months." The rate of positiv-
ity found in influenza testing is dependent on many factors including the
method of specimen collection, the test method used, geographic location,
and the disease prevalence in specific localities. Type A viruses are typically
associated with most serious influenza epidemics, while Type B are typically
milder. In multi-center clinical studies conducted by Binax outside the U.S.
during the 2004 respiratory season and in the US during the 2004-2005
respiratory season, the average prevalence of influenza A (as determined
by viral cell culture) was 18%. The average prevalence of influenza B was
3%.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The dinical performance of the BinaxNOW® Influenza A & B Test was es-
tablished in multi-center, prospective, dinical studies conducted at a central
testing laboratory outside the US during the 2004 respiratory season and
at three US frial sites during the 2005-2006 respiratory season. Additional
performance festing was conducted on retrospeciive frozen dlinical samples

collected from symptomatic patients at multiple physician offices, dlinics
and hospitals located in the Southern, Northeastern and Midwestern regions
of the United States and from one hospital in Sweden.

Clinical Studies:

BinuxNOW® Influenza A & B Test Performance vs. Cell Culture /
DFA - Prospective Study

A total of 846 prospective specimens collected from children (less than

BinaxNOW® Influenza A & B Test Performance vs. Cell Culture/
DFA for Detection of Flu B

18 years of age) and adults (18 years or older) were
BinaxNOW® Influenza A & B Test and compared to culture/DFA. Evaluated
specimens include nasopharyngeal and nasal swabs collected from patients
presenting with influenza-like symptoms. Forty-four percent (44%) of the
population tested was male, 56% female, 54% pediatric (< 18 years), and
46% adult (> 18 years). No differences in test performance were observed
based on patient age or gender. A/H3 and A/H1 were the predominant
influenza subtypes observed during this time.

BinaxNOW® A & B Test performance by sumple type versus cell culture /
DFA, including 95% confidence intervals, is listed below.

BinuxNOW® Influenza A & B Test Performance vs. Cell Culture/
DFA for Detection of Flu A

Test Sensitivity

Sample +/+ | =/+ | % Sens 95% Cl
NP Swab 53| 16 7% 65-86%
[Nasal Swab [T 83% 74-90%
|0veru|| 138 33 81% 74-86%
Test Spedificity
Sample -/- | +/- | % Spec 95% Cl
NP Swab 278 3 99% 97-100%
Nasal Swab 378 16 96% 93-98%
Overall 65% | 19 97% 96-98%
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Test Sensitivity

Sample +/+ | =/+ | % Sens 95% Cl

NP Swab 2 2 50% 9-91%

Nasal Swab 9 4 69% 39-90%

luated in the  [Overll 11 [ 65% 39-85%
Test Spedificity

Sample -/~ | +/- | % Spec 95% dl

NP Swab 346 0 100% 99-100%

Nasal Swab 481 2 100% 98-100%

Overall 827 2 100% 99-100%

BinaxNOW® Influenza A & B Test Performance vs. Cell Culture /
DFA - Retrospective Study

A total of 293 refrospective frozen dlinical samples were evaluated in the
BinaxNOW® Influenza A & B Test and compared to culture/DFA. All clini-
cal samples were collected from symptomatic patients at multiple physician
offices, dinics and hospitals located in the Southern, Northeastern and Mid-
western regions of the United States and from one hospital in Sweden. Fifty-
three percent (53%) of the population tested was male, 47% female, 62%
pediatric (<18 years) and 38% adult (> 18 years). Nasal wash/aspirate
specimens comprised approximately 61% of the samples tested, while NP
swabs represented 39%. No differences in fest performance were observed
based on patient age and gender or based on sample type fested.

BinaxNOW® A & B Test performance by sample type versus cell culture /
DFA, inuding 95% confidence intervals, is listed below.



BinaxNOW® Inflvenza A & B Test Performance vs. Cell Culture/
DFA for Detection of Flu A

Test Sensitivity
Sample +/+ | </+ | %Sens | 95%Cl
NP Swab 19 8 70% 50-86%
Wash/Aspirate 51 6 89% 78-96%
Overall 70 14 83% 73-90%
Test Specificity
Sample </~ | +/- | %Spec | 95%Cl
NP Swab 71 9 90% 81-95%
Wash/Aspirate 17 6 95% 89-98%
Overall 194 15 93% 88-96%

BinaxNOW® Influenza A & B Test Performance vs. Cell Culture/
DFA for Detection of Flu B

Test Sensitivity
Sample +/+ | </+ | %Sens | 95%Cl
NP Swab 0 0 N/A N/A
Wash/Aspirate 8 7 53% 27-78%
Overall 8 7 53% 27-78%
Test Spedificity
Sample -/- | +/- | % Spec 95% Cl
NP Swab 1 2 98% 93-100%
Wash/Aspirate 155 [ 10 94% 89-97%
Overall 206 | 12 96% 92-98%

Analytical Sensitivity:

The BinaxNOW® Test limit of detection (LOD), defined as the concentra-
tion of influenza virus that produces positive BinaxNOW® Test results
approximately 95% of the time, was identified by evaluating different
concentrations of inacfivated Flu A/Beijing and inactivated Flu B/Harbin
in the BinaxNOW® Test.

Twelve (12) different operators each interpreted 2 devices run at each con-  |Influenza Strain ATCC# | Concentration

centration for a total of 24 determinations per level. The following results  [Fly A/WS/33 (HINT) VR-825 | 102106 CEIDso/ml
identify a tonclenlrmion of 1.03x 102 ng/ml as the LOD for Flu A/Befiing (1707w 733 (HTHT) WRT19 [10410° CEIDsy/]
and 6.05 10" ng/mlfor i B/Harbin. Flu A/Hong Kong/8/68 (H3N2) VR-544 | 107-10° CElDgy/ml
Flu A/Beijing Flu A/Aichi/2/68 (H3N2) VR-547 | 10%10¢ CEIDso/ml
Concentration # % Flu A/New Jersey/8/76 (HswIN1) VR-897 | 10%10¢ CEIDso/ml
i Detected | Detected Flu A/Mal/302/54 (RINT) VR98 | 10-10° CEIDso/ml
1.03 x 10%(LOD) 93/24 9% Flu A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) VR-810 | 102106 CEIDso/ml

5.60 x 10' (Cutoff) * 50 Flu A/Hong Kong/156/97 (H5N1) - [1.3x102T0Dso/ml

3.27 x 10' (High Neg) 4/24 17 Flu A/Vietnam/1194/04 (H5N1) - 1.0 x 104 TCIDso/ml

True Negative 0/24 0 Flu A/ (gliforniu/ 04/2009 (HIN1) swl ~ |563x10'TODe/ml

(swine lineage)

Flu B/Harbin Flu A/Auckland/1/2009 A(HINT) swl - |1.0x10 T(IDso/mll

Concentration # % Flu A/Auckland/3/2009 A(HINT) swl - 1.0 x 105 TCIDso/ml
(ng/ml) Detected Detected Flu A/Chicken/NY/117228-7/01 (H5N2)| - 1.0 x 10* EIDso/ml

6.05x 10' (LOD) 23/24 96 Flu A/Turkey/VA/SEP-66/02 (H7N2) - 1.0 x 10° EIDso/ml
2.42 x 10" (Cutoff) 11/24 46 Flu B/Lee/40 VR-101 | 10%10¢ CEIDso/ml
1.51 x 10' (High Neg) 6/24 25 Flu B/Brigit VR-786 | 102106 CEIDso/ml

True Negative 0/24 0 Flu B/Russia/69 VR-790 | 10%-10¢ CEIDsy/ml

*Linear regression was used to calculate a line equation, which was then Flu B/Hong Kong/5/72 VR-791 | 10%10° CEIDsy/ml
used to project the cutoff concentration of Flu A/Beijing. Flu B/R75 VR-789 [ 10%10¢ CEIDso/ml

Analytical Reactivity:

The influenza A and B sirains listed fested positive in the BinaxNOW®
Influenza A & B Test at concentrations specified. Although the specific
influenza strains causing infection in humans can vary from year to year,
all confain the conserved nucleoproteins targefed by the BinaxNOW® Test.2
Performance characteristics of the BinaxNOW® Influenza A & B Test for
detecting influenza A virus from human specimens was established when
H1 and H3 subtypes were prevalent. Performance characteristics of the test
when other influenza A virus subtypes are emerging as human pathogens
have not been established.

Although ths test has been shown to detect the Flu A/California/04/2009
(HINT) virus cultured from a positive human specimen, the performance
characteristics of this device with human specimens infected with the 2009
HINT influenza virus have not been established. The BinaxNOW® fest can
distinguish between influenza A and B viruses, but it does not differentiate
seasonal influenza A virus from the novel influenza A (i.e. 2009 HIN1) and
its ability to detect human infection with the 2009 HINT influenza virus in
dinical specimens is unknown.

Analytical Specificity (Cross-Reactivity):

To determine the analytical specificity of the BinaxNOW® Influenza A & B
Test, 36 commensal and pathogenic microorganisms (27 bacteria, 8 viruses
and 1 yeast) that may be present in the nasal cavity or nasopharynx were
tested. All of the following microorganisms were negative when fested at
concentrations ranging from 10 to 108 TCID_/ml (viruses), 10 to 10
organisms/ml (bacteria) and 106 organisms/ml (yeast).



| Bacteria [ Viruses Yeast |
Acinelah ] Candid albi
Bordetella pertussis Coronavirus
| Enterococcus faecalis  |CoxsadieB4 |

T C i (I

Gardnerello vaginalis __|Parainfluenza 1

Haemophilus inflvenzae [Parainfluenza 2

Klebsiella pneymonice _|Parainfluenza 3

Lactobacillus casei Respiratory Syncytial Virus (RSV)
Legionella pneumophila
Listeria monocytogenes
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
[Neisseria meningifidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus
(Cowan protein A producing strain)
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus, Group A
Streptococcus, Group B
Streptococcus, Group C
Streptococcus, Group F

Streptococcus mutans
Streptococcus p I

Interfering Substances:

The following substances, naturally present in respiratory specimens or that
may be arfificially introduced into the nasal cavity or nasopharynx, were
evaluated in the BinaxNOW® Influenza A & B Test at the concentrations list-
ed and were found not fo affect test performance. Whole blood (1%) did not
interfere with the interpretation of negative BinaxNOW® Test results, but
did interfere with the interpretation of Flu A LOD positive samples. There-
fore, visibly bloody samples may not be appropriate for use in this fest.

Substance Concentration
1 0TC mouthwask 20%

3 0TC nasal sprays 15%

3 0TC throat drops 15%

2 0TC throat sprays 20%
4-acetamidophenol 10 mg/ml
Acetylsalicylic acid 15 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml
Chlorpheniramine 5 mg/ml
Dextromethorphan 10 mg/ml
Diphenhydramine 5 mg/ml
Guaiacol glycerol ether 20 mg/ml
Oxymetazoline 0.05%
Phenylephrine 50 mg/ml
Phenylpropanolamine 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Rimantadine 500 ng/ml
Synagis® 0.1 mg/ml
Tamiflu® 50 mg/ml
Transport Media:

The following transport media were tested in the BinaxNOW® Influenza A & B
Test as negative samples (no virus present) and after inoculation with the LOD
levels of Influenza A & B. Media did not impact BinaxNOW® Test performance,
with the media alone festing negative in the NOW® Test and media inoculat-
ed with LOD Influenza A & B testing posifive on the appropriate test line in
BinaxNOW® Test.

Amies Media
Brain Heart Infusion Broth
Dulbecco Medium
Hank’s Balanced Salt Solution
M4 Media
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M4-RT Media
M5 Media
Phosphate Buffer Solution
Saline

Stuart's Media
Tryptose Phosphate Broth

UTM-RT Media

Veal Infusion Broth

It has been determined that Sucrose-Phosphate Buffer may not be suitable
for use with this fest.

Reproducibility Study:

A blind study of the BinaxNOW® Influenza A & B Test was conducted at
3 separate sites using panels of blind coded specimens containing nega-
ive, low posifive, and moderate positive samples. Participants tested each
sample multiple times on 3 different days. There was 97% (242/250)
agreement with expected test results, with no significant differences within
run (replicates tested by one operator), between run (3 different days),
between sites (3 sites), or between operators (6 operators).

ORDERING INFORMATION

Reorder numbers:
#416-000: BinaxNOW® Influenza A & B 22 Test Kit
#400-065: BinaxNOW® Nasopharyngeal Swab Accessory Pack
(20 swab kit)
#416-080 BinaxNOW® Influenza A & B Control Swab Kit

Technical Service: 1-877-866-9340



INDICATIONS

Le fest de depistage de la grippe A ef B BinaxNOW® est un fest immu-
nochromatographique in vitro pour la détection qualitafive des anfigénes
nucléoprotéiniques de l grippe de type A et B dans des échantillons sur
écouvillons rhino-pharyngien (RP), nasal, par lavage nasal/aspiration na-
sale. Ce fest est destiné d faciliter le diagnostic différentiel rapide des infec-
tions grippales de type A et B. Les résultais négatifs doivent étre confirmés
par une cwlture de cellules.

Avertissement : la sensibilité du test pour les échantillons par lavage
nasal/aspiration nasale a principalement 1¢ déterminée en ufilisant
des échantillons archivés. Les utilisateurs devront peut &ire s'assurer de
la sensibilité du test sur des échantillons frais.

RECAPITULATIF ET EXPLICATION DU TEST

La grippe est une infection virale des voies respiratoires trés contagieuse
et aigué. Il s'agit d'une maladie contagieuse qui se transmet facilement
par la toux et les gouttelettes renfermant le virus vivant émises lors des
éternuements. Les épidémies de grippe surviennent chaque année pendant
les mois d'automne et d'hiver." Les virus de type A sont généralement plus
fréquents que les virus de type B et sont associés aux épidémies de grippe
les plus graves, tandis que les infections de type B sont généralement moins
svéres.

Le diagnostic rapide de la grippe A et B a gagné en importance étant don-
née la disponibilité de traitements antiviraux efficaces. Il peut réduire les
séjours a I'hépital, I'utilisation antimicrobienne et le codt des soins hos-
pitaliers."

Le test de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® consfitue une mé-
thode simple et rapide pour le diagnostic de la grippe A et B en utilisant
des échantillons sur écouvillons rhino-pharyngiens (RP), nasal, par lavage
nasal/aspiration nasale. Son format facile d utiliser et des résultats rapides
permettent d'utiliser ce test pour les tests aléatoires « STAT » od il peut
fournir des informations qui faciliteront les décisions de traitement et
d’hospitalisation.

I existe de nombreux sous-types différents des virus grippaux de type A,
cerfains pouvant se rencontrer chez les oiseaux.? Linfection directe d'un
&tre humain par lo grippe aviaire de type A (H5N1), sous-type de virus
grippal principalement rencontré chez les oiseaux, fut signalée pour la
premiére fois en 1997. Depuis lors, d'autres cas d'infection par le H5N1
chez I'humain ont é1é rapportés, ce qui a conduit d craindre une mutation
possible du H5NT qui pourrait permetire d ce virus de se propager plus
rapidement d'une personne d |'autre." Etant donné le faible pourcentage
de cas documentés de patients infectés par la grippe aviaire, I'ufilité des
tests de dépistage rapide pour la prise en charge de ces patients est actuel-
lement inconnue.

PRINCIPES DE LA PROCEDURE

Le test de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® est un fest immu-
nochromatographique sur membrane utilisant des anticorps monoclonaux
hautement sensibles afin de détecter les antigénes nucléoprotéiniques de la
grippe de type A et B dans des échantillons respiratoires. Ces anticorps et
un anticorps de contréle sont immobilisés sur une membrane sous forme de
trois lignes distinctes et combinés avec d'autres réactifs/tampons pour for-
mer une bandelette de test. Cette handelette est montée dans un dispositif
de fest en carton en forme de livre.

Les échantillons par écouvillonnage nécessitent une étape de prépara-
tion, dans laguelle I'échantillon est élué de I'écouvillon dans une solution
d'élution, ou dans des milieux salins ou de fransport. Les échantillons
par lavage nasal/aspiration nasale ne nécessitent aucune préparation.
L'échantillon est déposé sur la partie supérieure de la bandelette, puis le
dispositif de fest est fermé. Les résultats sont interprétés au bout de 15
minutes en fonction de la présence ou de I'absence de lignes virant du rose
au violet. Lorsque le test est valide, la ligne de contréle bleve devient rose.

REACTIFS ET MATERIEL

MATERIEL FOURNI

Remarque : le matériel fourni dans le kit est suffisant pour réaliser les tests
avec des échantillons par lavage nasal/aspiration nasale. Si des échantillons
par écouvillonnage doivent étre analysés, il convient d'acheter la frousse
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d'accessoires pour prélévements par écouvillonnage rhino-pharyngien (voir
derniére page pour commander).

KIT DE TEST DE DEPISTAGE DE LA GRIPPE A ET B BinaxNOW®
Se reporter d illustration one trainer - éteint rabat

@ Dispositifs de test = un dispositif de test en carton en forme de
livre contenant la bandelette. A/Texas/1/77 est la souche grippale mére
utilisée pour développer les anticorps monodonaux intégrés dans le dis-
positif de fest.

@ Pipettes de transfert : pipettes de transfert  volume fixe (100 pl)
utilisées pour déposer I'échantillon sur le dispositif de test. N'uiliser
que les pipettes fournies par Binax ou une pipette étalonnée pouvant
contenir 100 pl d'échantillon.

© Ecouvillon de contrdle positif : virus inactivé de la grippe A/Pékin
ou de la grippe A/Texas/1/77 (H3N2) et virus inactivé de la grippe B/
Harbin ou de la grippe B/Hong Kong/5/72 séchés sur un écouvillon.
Les virus grippaux sont au départ développés dans des ceufs embryon-
naires, puis sont inactivés par la formaline ou gamma radiation. Les
virus traités d la formaline sont testés pour I'inactivation et la non-infec-
tiosité par redéveloppement de virus dans des ceufs embryonnaires. Les
virus sont considérés inactivés lorsqu'aucune propagation virale n'est
déteciée dans les eeufs.

@ couvillon de contrdle négatif : streptocoque inactivé de groupe A
séché sur écouvillon. Lorganisme ufilisé pour inoculer I'écouvillon est
inactivé par chaleur, puis testé pour I'inactivation ef la non-infectiosité
par culture standard. Les organismes sont déterminés de fagon d &ire
inactivés lorsqu’aucun développement n'est présent sur la plaque.

© Flacons de solution d’élution pour écouvillons de contréle :
les flacons confiennent de solution d'élution utilisée pour préparer les
écouvillons en vue des tests.

TROUSSE D’ACCESSOIRES POUR PRELEVEMENTS PAR ECOUVIL-
LONNAGE RHINO PHARYNGIEN (RP) (Disponible séparément)



@ Ecouvillons RP : écouvillons en mousse stériles a utilser avec e test de
dépistage de la grippe A et B BinaxNOW®. D'autres écouvillons RP stériles
( tige flexible peuvent étre utilisés d la place des écouvillons Binax fournis.
Voir la partie « Prélévement et manipulation des échantillons » pour de
plus amples détails.

€ Flacons de solution d’élution pour écouvillons de contréle :
les flacons contiennent de solution d'lution utilisée pour préparer les
écouvillons en vue des tests. Des milieux de transport ou salins peuvent
dtre ufilisés d la place de la solufion d'élution Binax. Voir la partie «
Prélévement et manipulation des échantillons— Milieux de transport »
pour de plus amples détails.

MATERIEL NON FOURNI

Horloge, minuteur ou chronométre ; récipients de prélévement par lavage
nasal et, dans certains kits, écouvillons pour prélévement des échantillons
thino-pharyngien et/ou nasal.

PRECAUTIONS

Emploi pour établir un diagnostic in vifro seulement.

Laisser le test dans son sachet en aluminium jusqu’a utilisation.

Ne pas ufiliser le kit au-deld de la date de péremption.

Ne pas mélanger des composants issus de lofs différents.

Le tampon pour échantillon BLANC sur la partie supérieure de la

bandelette contient des réaciifs qui extraient I'antigéne cible du vi-

rus. Afin d'assurer une performance opfimale, ajouter LENTEMENT

I'échantillon (goutte @ goutte) au CENTRE de ce fampon de fagon @ ce

que tout I'échantillon pénétre dans le tampon.

6. Les solutions ufilisées pour faire les écouvillons contrdles sont inac-
tivées en utilisant des méthodes standard. Cependant, les échantillons
de patients, les controles, ainsi que les disposiifs de test doivent étre
manipulés comme s'ils étaient potentiellement contagieux. Observer
les précautions indiquées contre les risques microbiens.

7. Si l'infection par un nouveau virus de grippe A est suspectée par rap-

port aux critéres de dépistage cliniques et épidémiologiques actuels

recommandés par les autorités de santé publique, les échantillons

doivent étre prélevés avec foutes les précautions de conrdle des
infections appropriées pour les nouveaux virus grippaux virulents et
envoyés aux services de santé locaux ou d'Etat pour analyse. Aucune
witure virale ne doit étre tentée dans ces cas, a moins qu'une instal-
lation de niveau BSL 3+ ne soit disponible pour recevoir et metire en
aulture les échantillons.

8. DES RESULTATS NON VALIDES peuvent survenir lorsqu'un vol-
ume insuffisant d'échantillon est déposé sur le dispositif de test. Pour
s'assurer que le volume est suffisant, vérifier que la fige inférieure
de la pipette de transfert est pleine ef ne contient aucune bulle d'air
avant de transférer le contenu sur le tampon du dispositif. S'il y a
des bulles d'air, remettre I'échantillon dans le récipient en appuyant
sur le réservoir supérieur, puis aspirer @ nouveau I'échantillon dans la
pipette. Utiliser une nouvelle pipette si nécessaire.

9. Lors de I'analyse d'échantillons par lavage nasal/aspiration nasale,
éviter les zones visqueuses de I'échantillon lors du transfert de
I'échantillon dans la pipette. Sila pipette se bouche, et que la tige in-
férieure n'est pas pleine, remetire I'échantillon dans le récipient en ap-
puyant sur le réservoir supérieur, puis aspirer @ nouveau I'échantillon
dans la pipette. Utiliser une nouvelle pipette si nécessaire.

10. Toutes les pipettes de transfert et les flacons de solution d'élution sont
@ usage unique : ne pas les utiliser avec plusieurs échantillons.

11. Les caractéristiques de performance pour la grippe A ont été établies
lorsque la grippe A/H3 et la grippe A/H1 constituaient les virus grip-
paux prédominants en circulation. Lorsque d'autres virus de la grippe
A apparaissent, les caractéristiques de performance peuvent varier.

12. La capacité de ce test a dépister la grippe aviaire fut évaluée au moyen
de virus de la grippe aviaire en culture ; les caractéristiques de perfor-
mance de ce fest ave les spécimens recueillis sur des humains infectés
par le H5NT ou d'autres grippes aviaires ne sont pas connues.

CONSERVATION ET FIABILITE

Conserver le kit d température ambiante (15 @ 30 °C). Le kit du test
de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® et les réadiifs sont stables
jusqu'aux dates de péremption indiquées sur les emballages extérieurs et
sur les récipients.

CONTROLE QUALITE

Contréle qualité quotidien :

Le test de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® posséde des contréles
de procédure intégrés. Pour effeciver un contréle de qualité quotidien,
Binax vous conseille d'enregistrer ces contrdles chaque fois qu'un test est
exécuté.

Contréles de procédures :

A. Un dispositif non ufilisé posséde une ligne bleue au niveau de la posifion
de « Contrdle ». i le test circule et les réactifs fonctionnent, cette ligne
bleve deviendra toujours rose dans un dispositif utilisé.

B. La disparition de la couleur de fond de la fendire de résulfat correspond
@ un contréle négatif. La couleur de fond dans la fendire doit virer du
rose clair au blanc en I'espace de 15 minutes. La couleur de fond ne doit
pas empécher la lecture du fest.

Contréles externes positifs et négatifs :

Les honnes pratiques en laboratoire recommandent d'utiliser des contréles
externes positifs et négatifs pour s'assurer des points suivants :

o les réactifs produisent leurs effets ; et

o le fest est effectué correciement.

Les kits de test BinaxNOW® contiennent des écouvillons de contréle positif
et négatif. Ces écouvillons surveilleront I'intégralité du fest. Procéder une
fois @ 'analyse de ces écouvillons pour chaque nouvelle frousse de tests
ouverte. D'autres contréles pourront &ire effectués pour se conformer aux
points suivants : )

o réglementations locales, de I'tfat et/ou fédérales ;

© organismes d'agrément, et/ou;

® vos procédures de contréle qualité standard en laboratoire.

Se reporter aux CLSI EP12-A et 42 CFR 493.1256 pour obtenir des informa-
tions sur les pratiques a employer en matiére de controle qualité (clients
américains seulement).

Inutile d'inscrire les résultats du patient si I'on n'obtient pas les bons résul-
tats de conirdle. Contacter e distributeur le plus proche.



PRELEVEMENT ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Utiliser des échantillons fraichement prélevés pour une performance de fest
optimale. Si le spécimen n’a pas é1é correctement recueilli ou si I'échantillon
n'a pas été correctement manipulé ou transporté, le résultat du test peut
étre faussement négatif.

Lavage nasal /aspirations nasales

Prélever les lavages nasaux dans des récipients standard. Analyser dés que
possible. Les lavages peuvent &tre conservés a une température comprise
entre 2 et 8 °Cjusqu’a 24 heures avant d'effectuer I'analyse avec le fest
BinaxNOW®.

Ecouvillons rhino-pharyngien et nasal

Utiliser des écouvillons RP d tige flexible en polyester, en mousse, en ray-
onne ou en coton stériles pour prélever les échantillons rhino-pharyngiens.
Utiliser des éc a fige fixe en polyester, en mousse, en rayonne ou
en coton pour prélever des échantillons nasaux. Il n'est pas recommandé
d'utiliser des écouvillons en alginate de calcium pour ce test.

Eluer les échantillons par écouvillonnage dans un délai d'une heure aprés
prélévement. Procéder d I'analyse dés que possible. Les échantillons élués
peuvent étre conservés d une température comprise entre 2 et 8 °Cjusqu'a
24 heures avant d'effectuer |'analyse avec le test BinaxNOW®. Si besoin,
transporter I'échantillon  une température comprise entre 2 ef 8 °C dans
un récipient hermétique.

Laisser tous les échantillons s'équilibrer @ température ambiante avant
d'effectuer le test BinaxNOW®. Faire tourbillonner doucement pour mé-
langer avant de procéder a I'analyse.

Milieux de transport :
Les milieux de transport suivants ont é1¢ festés et sont acceptables pour étre
utilisgs dans le fest BinaxNOW®.

Milieux d'Amies  Bouillon ceeur-cervelle infusé

Milie Dulbecco ~ Solution saline équilibrée de Hank

Milieux M4 Milieux M4-RT

Milieux M5 Solution tampon phosphate

Milieux de Stuart
Milieux UTM-RT

Solution saline
Bouillon tryptose phosphate
Bouillon de veau infusé

Il a été déterminé que I'ufilisation du tampon sucrose-phosphate n’était
peut-étre pas appropriée d ce fest.

PROCEDURE DE PREPARATION DES ECHANTILLONS

Lavage nasal /aspiration nasale :
Les échantillons par lavage nasal/ospiration nasale ne requiérent aucune
préparation. Passer  la « Procédure de test ».

Elution d"écouvillons rhino-pharyngien et nasal en utilisant des
milieux de transport :

Eluer I'écouvillon dans 0,5 & 3,0 ml de milieux de transport ou salin en
faisant tourner vigoureusement |'écouvillon dans le liquide. Voir la partie «
Prélevement et manipulation des Echantillons » pour connaitre les milieux
de transport acceptables. Passer d la « Procédure de fest ». En cas d'lufion
de I'écouvillon dans la solution d'élution Binax, suivre la procédure «Elution
des écouvillons» ci-dessous.

Elution des écouvillons (de contréle et du patient) en ufilisant la
solution d’élution Binax :

1. Les flacons de solution d'élution pour fests Binax sont pré-
remplis. Dévisser le capuchon du flacon de test.

2. Mettre I'écouvillon @ tester dans le flacon.
Faire tourner vigoureusement I'écouvillon
trois (3) fois dans le liquide.

3. Appuyer I'écouvillon contre la paroi du flo-
con, puis tourner tout en le retirant du flacon.
Cela extrait 'echantillon de I'écouvillon.

~1 4. Himiner 'écouvillon.
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5. Analyser I'échantillon liquide (dans le flacon) dans le test BinaxNOW®
dés que possible. Passer d la « Procédure de test ».

PROCEDURE DE TEST

. Avant de procéder d |'analyse, retirer le dispositif de test de son sachet,

puis le déposer sur la paillasse.
serrer  mmp

ici

~

Remplir la pipette en pressant fermement le
réservoir supérieur ef en plagant I'embout dans
I'échantillon. Relicher le réservoir tandis que
I'embout se frouve toujours dans I'échantillon.
Cela permet daspirer le liquide dans la pipette.
S'assurer qu'il n'y a aucune bulle d'air dans la
partie inférieure de la pipette.

w

. Voir la fléche sur le dispositif de test afin de trouver le tampon BLANC
pour I'échantillon sur la partie supérieure de la bandelette. Déposer
LENTEMENT (goutte a goutte) 'intégralité du contenu de la pipette
(100 pl) au CENTRE de ce tampon de fagon d ce que tout le volume de
I'échantillon soit absorbé dans ce tampon. NE PAS déposer I'é¢chantillon
sur le tampon rose/violet.

.

. Décoller immédiatement la pochette adhé-
sive du dispositif de fest. Fermer hermétique-
ment le dispositif. Lire les résultats dans la
fenétre 15 minutes aprés lo fermeture du
dispositif. Si les résultats sont lus dans un
délai inférieur ou supérieur a 15 minutes, ils
risquent de se révéler imprécis.

Remarque : lors de la lecture des résultats, indliner le dispositif, si néces-
saire, afin de réduire les reflets sur la fendire de résultats.



INTERPRETATION DES RESULTATS

Pour un ECHANTILLON NEGATIF, la ligne de
contréle BLEUE dans le TIERS INFERIEUR de
la fenétre devient rose d violette. Aucune autre
ligne n'apparait.

Taligne roe de confrle

Pour un ECHANTILLON POSITIF de GRIPPE

A, la ligne de contrdle BLEUE devient rose @

vmlene ET une deuxiéme ligne échantillon ros~
(-

i violefe apparait au-dessus, dans le TIER ™ol osedeconile

CENTRAL de la fenétre. Toute ligne échantillon,

méme trés légére, indique un résultat positif.

Pour un ECHANTILLON POSITIF de GRIPPE

B, lu ligne de contréle BLEUE devient rose a LT

|ene ET une deuxiéme ligne échantillon rose d @
wpleﬂe apparait au-dessus, dans le TIERS SU-  lafisre o decontile
PERIEUR de la fenétre. Toute ligne échantillon,

méme trés légére, indique un résultat positif.

Un test est NON VALIDE si la ligne de
contrdle reste BLEUE ou n'apparait pas,

qu'une ou plusieurs lignes échantillon 1 ne e d conrile

soient présenfes ou non. Répéter les

tests non valides avec un nouveau dis-

positif de test. Contacter le distributeur

le plus proche.

‘aucune ligne de contréle

COMMUNICATION DES RESULTATS

Résultat Communication suggérée

Positif pour I'antigéne protéinique de
la grippe A. Ce résultat nexclut pas
les co-infections avec d’autres agents
pathogénes ou n'identifie pas de sous-
type viral spécifique de la grippe A.

Positif pour la grippe A

Positif pour I'antigéne protéinique de
la grippe B. Ce résultat n'exclut pas
les co-infections avec d’autres agents
pathogénes ou n'identifie pas de sous-
type viral spécifique de la grippe B.

Positif pour la grippe B

Négatif pour les anfigénes protéiniques de
la grippe A et de la grippe B. Linfection
due d la grippe A et a la grippe B ne peut
étre exclue. Lantigéne de la grippe A et/
ou de la grippe B dans I'échantillon peut
étre inférieur d la limite de détection du
test. Binax suggére de mettre en culture
les échantillons négatifs.

Négatif

LIMITES

Un résultat négatif n’exclut pas I'infection par la grippe A et B. Par con-
séquent, pour pouvoir prononcer un diagnostic exac, les résultats obfenus
par le test BinaxNOW® doivent étre utilisés en association avec des résultats
cliniques. Des analyses supplémentaires sont nécessaires pour différentier
tout sous-type ou souche spécifique de grippe A et B, en consultation avec
les services de santé publique locaux ou d'Etat.

Le test de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® détecte aussi bien la
grippe A et B viable que non viable. Les performances du fest dépendent de
la charge antigénique de I'échantillon et il se peut qu'elles ne soient pas en
corrélation avec lu culture cellulaire effectuée sur le méme échantillon.

II'se peut que les anticorps monoclonaux ne détectent pas, ou détectent
avec moins de sensibilité, les virus de la grippe A et B qui ont subi des
changements d'acide aminé mineurs dans la région de |'épitope cible.

Les performances du test de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® n'ont
pas été fablies pour la surveillance du traitement antiviral de la grippe.

Les valeurs prédictives posifives et négatives des tests de diagnostic in vifro
dépendent fortement de la prévalence. Il est plus probable dobenir des
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résultats faux-négatifs pendant I'activité maximale lorsque la prévalence
de la pathologie est élevée. Il est plus probable d'obtenir des résultats faux-
positifs pendant les périodes d'activité grippale faible lorsque la prévalence
est modérée d faible.

L'utilisation d'échantillons contenant visiblement du sang peut ne pas &ire
appropriée au fest de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW®.

Les sujefs qui ont recu un vaccin par voie nasale contre la grippe A peuvent
se révéler positifs avec les fests de diagnostic rapide de la grippe disponibles
sur le marché, et ce, jusqu'a trois jours aprés avoir été vaccinés.

Les enfants ont tendance a excréter le virus de fagon plus abondante et
pendant de plus longues périodes que les adultes. Par conséquent, les tests
de diagnostic in vitro pour la grippe peuvent avoir une sensibilité plus faible
chez les adultes que chez les enfants.

VALEURS ATTENDUES

La prévalence de lu grippe varie d'année en année, avec des épidémies
survenant fypiquement pendant les mois d'automne et d'hiver. Le taux de
cas positifs trouvé lors des tests dépend de nombre de facteurs, y compris la
méthode de prélévement des échantillons, la méthode d'analyse utilisge, la
localisation géographique et la prévalence de la pathologie dans des locali-
tés spécifiques. Les virus de type A sont typiquement associés d des épidé-
mies grippales plus graves, tandis que les virus de type B sont typiquement
mains graves. Dans des études cliniques multicentriques menées par Binax
en dehors des Etats-Unis pendant la saison 2004 des infections respiratoires
et aux Etats-Unis pendant la saison 2004-2005 des infections respiratoires,
la prévalence moyenne de la grippe A (sur la base d'une culture cellulaire
virale) était de 18 %. La prévalence moyenne de grippe B était de 3 %.

CARACTERISTIQUES DES RESULTATS

Les performances cliniques du fest de dépistage de la grippe A et B Bi-
naxNOW® ont été établies dans des études cliniques prospectives muli-
centriques menées dans un laboratoire d‘analyses central en dehors des
Etats-Unis pendant la saison 2004 des infections respiratoires et sur trois



sites d'essai aux Etats-Unis pendant la saison 2005-2006 des infections
respiratoires. Des analyses supplémentaires de performance ont été
menées sur des échantillons cliniques congelés rétrospectifs prélevés chez
des patients symptomatiques dans divers cabinets médicaux, cliniques et
hapitaux situés dans les régions du Sud, du Nord-est et du Midwest des
Etats-Unis et dans un hdpital en Suéde.

Etudes diniques :

Performances du test de dépistage de la grippe A et B
BinuxNOW® comparées a une culture cellulaire/DFA - Etude
prospective

Un total de 846 échantillons prospeciifs prélevés chez des enfants (moins
de 18 ans) et des adultes (18 ans ou plus) a été évalué dans le test de
dépistage de la grippe A et B BinaxNOW®, puis comparé d la culture/DFA.
Les échantillons évalués incluent des échantillons rhino-pharyngiens et na-
saux prélevés chez des patients présentant des symptémes similaires aux
symptomes grippaux. Quarante-quatre pour cent (44 %) de la population
testée étaient consfitués d’hommes, 56 % de femmes, 54 % d’enfants (<
18 ans) et 46% d'adultes (> 18 ans). Aucune différence de performance
de fest n'a été observée en fonction de I'dge ou du sexe des patients. A/H3
et A/H1 ont été les sous-types grippaux prédominants observés pendant
cette période.

Les performances du test de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® par
type d'échantillon comparées d une culture cellulaire/DFA, avec un inter-
valle de confiance de 95 %, figurent ci-dessous.

Performances du test de dépistage de la grippe A et B
BinuxNOW® comparées a une culture cellulaire/DFA pour la
détection de la grippe A

Spécificité du test
Echantillon -/- | +/- | %Spéc. | 95%IC
Ecouvillon RP 278 3 99 % 97-100 %
Ecouvillon nasal 378 16 96 % 9398 %
Ensemble 656 19 97 % 96-98 %

Performances du test de dépistage de la grippe A et B
BinaxNOW® comparées a une culture cellulaire/DFA pour la
détection de la grippe B

Sensibilité du test
Echantillon +/+ | </+ | Y Sens. | 95%IC
Ecouvillon RP 2 2 50% 9-91 %
Ecouvillon nasal 9 4 69 % 39-90 %
Ensemble 11 6 65 % 39-85%
Spécificité du test
Echantillon /- | +/- | %Spee. | 95%IC
Ecouvillon RP 346 0 100 % 99-100 %
Ecouvillon nasal 481 2 100 % 98-100 %
Ensemble 827 2 100 % 99-100 %

Sensibilité du test
Echantillon +/+ | =/+ | %Sens. | 95%IC
Ecouvillon RP 53 16 77% 65-86 %
Ecouvillon nasal 5 |7 83 % 7490 %
Ensemble 138 | 33 81 % 74-86 %

Performances du test de dépistage de la grippe A et B
BinaxNOW® comparées a une culture cellulaire/DFA - Etude
rétrospective

Un tofal de 293 échantillons cliniques congelés rétrospectifs ont été évalués
dans le test de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW®, puis comparés @
la culture/DFA. Tous les échantillons dliniques ont été prélevés chez des po-
tients symptomatiques dans divers cabinets médicaux, cliniques et hdpitaux
situés dans les régions du sud, du nord-est et du Midwest des Etats-Unis et
dans un hapital suédois. Ginquante-trois pourcent (53 %) de la population
testée était constituée d’hommes, 47 % de femmes, 62 % d’enfants (<
18 ans) et 38 % d'adultes (= 18 ans). Les échantillons par lavage nasal/
aspiration comprenaient environ 61 % des échantillons testés, tandis que
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les écouvillons RP représentaient 39 %. Aucune différence dans les perfor-
mances du test n'a 16 observée en fonction de I'dge ef du sexe des patients
ou du type d'échantillons testés.

Les performances du test de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® par
type d'échantillon comparées a une culture cellulaire/DFA, avec un inter-
valle de confiance de 95 %, figurent ci-dessous.

Performances du test de dépistage de la grippe A et B
BinaxNOW® comparées a une culture cellulaire/DFA pour la
détection de la grippe A

Sensibilité du test
Echantillon +/+ | </+ | %Sens. | 95%IC
Ecouvillon RP 19 8 70 % 50-86 %
Lavage/aspiration 51 6 89 % 7896 %
Ensemble 70 14 83 % 7390 %
Spéificité du test
Echantillon =/~ | +/- | %Spéc. | 95%IC
couvillon RP 71 9 90 % 81-95%
Lavage/aspiration 17 6 95 % 89-98 %
Ensemble 194 [ 15 93 % 88-96 %

Performances du test de dépistage de la grippe A et B
BinaxNOW® comparées a une culture cellulaire/DFA pour la
détection de la grippe B

Sensibilité du test

Echantillon +/+ | </+ | % Sens. | 95%IC
Ecouvillon RP 0 0 /0 5/0

Lavage/aspiration 8 7 53% 27-18 %
Ensemble 8 7 53 % 27-18 %




Spécificité du test
Echantillon /- | +/- | %Spée. | 95%IC
Ecouvillon RP m | 2 98 % 93-100 %
Lavage/uspiration 155 [ 10 94 % 89-97 %
Ensemble 26 | 12 9 % 92-98 %

Sensibilité analytique :

La limite de détection (LOD) du test BinaxNOW® définie comme le taux de
virus grippal produisant des résultats positifs BinaxNOW® environ 95 fois
sur cent, a été identifiée en évaluant les différents taux de grippe A/Pékin
inactivée et de grippe B/Harbin inactivée dans le test BinaxNOW®.

Douze (12) techniciens ont interprété chacun 2 fests pour chague taux
pour un total de 24 résultats par taux. Les résultats suivants ont permis de
définir un taux de 1,03 x 102ng/ml comme LOD pour la grippe A/Pékin et
6,05 x 10" ng/ml pour la grippe B/Harbin.

Réactivité analytique :

Les souches grippales A et B citées se sont révélées positives dans e test de
dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® aux taux spécifiés. Bien que les
souches grippales spécifiées provoquant I'infection chez les humains puissent
varier d'année en année, foutes contiennent les nucléoprotéines conservées
ciblées par le test BinaxNOW®.2 Les caractéristiques de performance du
test de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® pour la détection du
virus grippal A dans les échantillons humains ont été établies lorsque les
sous-types H1 et H3 étaient prévalents. Les caractéristiques de performance
du fest lorsque les autres sous-types de virus grippal A apparaissent comme
agents pathogénes humains n'ont pas été établies.

Grippe A/Beijing
Taux Nbre de cas % de cas
(ng/ml) detectés detectés
1,03 x 102 (LOD) 23/24 96
5,60 x 10" (Limite) * 50
3,27 x 10" (Hautement nég.) 4/24 17
Vrai négatif 0/24 0
Grippe B/Harbin
Taux Nbre de cas % de cas
(ng/ml) détectés détectés
6,05x 10' (LOD) 23/24 96
2,42 x 10 (Limite) 11/24 46
1,51 x 10" (Hautement nég.) 6/24 25
Vrai négatif 0/24 0

*Une régression linéaire a été ufilisée pour calculer une équation linéaire,
qui a alors été utilisée pour projeter la valeur de taux limite de la grippe

A/Pekin.

Souche grippale N° d"ATCC Taux
Grippe A/WS/33 (HINT) VR-825 | 10%10¢ CEIDso/ml
Grippe A/NWS/33 (HIN1) VR-219 | 102106 CEIDgy/ml
Grippe A/Hong Kong/8/68 (H3N2) VR-544 | 10%-10¢ CEIDso/ml
Grippe A/Aichi/2/68 (H3N2) VR-547 [ 10%10¢ CEIDso/ml
Grippe A/New Jersey/8/76 (HswINT) | VR-897 | 10-10¢ CEIDso/ml
Grippe A/Mal/302/54 (HINT) VR-98 | 10210 CEIDso/ml
Grippe A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) | VR-810 | 10%-10¢ CEIDsy/ml
Grippe A/Hong Kong/156/97 (H5N1) - 1,3x102TCIDso/ml
Grippe A/Vietnam/1194/04 (H5N1) — |1,0x 10 TCIDso/ml
Grippe A/(u!ifornie/04/2009 (HINDswl | 563 100D/l
(souche porcine)

Grippe A/Auckland/1/2009 AHINT) sl |~ |1,0 x 10 TCIDso/ml
Grippe A/Auckland/3/2009 AHINT)swl | —  [1,0 x 105 TCIDso/ml
Grippe A/Poulet/NY/117228-7/01 (H5N2)|  — [ 1,0 x 10* EIDso/ml
Grippe A/Dinde/VA/SEP-66/02 (HIN2)[  — [ 1,0 x 10° EIDso/ml
Grippe B/Lee/40 VR-101 | 102106 CEIDgy/ml
Grippe B/Brigit VR-786 | 10%10¢ CEIDso/ml
Grippe B/Russie/69 VR-790 | 10%10° CEIDso/ml
Grippe B/Hong Kong/5/72 VR-791 | 102106 CEIDso/ml
Grippe B/R75 VR789 | 10-10° CEIDsy/ml

Il a été démontré que ce fest détecte le virus Grippe A/Californie/04/2009
(HINT) mis en culture & partir d'un échantillon humain positif. Toutefois,
les caractéristiques de performance de ce dispositif sur des échantillons
humains infectés par le virus de la grippe HIN1 2009 n’ont pas été établies.
Le test BinaxNOW® permet de distinguer le virus de la grippe A ef celui de
la grippe B, mais ne permet pas de faire lu différence entre le virus de la
grippe A saisonniére et le nouveau virus de la grippe A (HINT 2009). On
ignore encore si ce test permet de détecter une infection par le virus de la
grippe HIN1 2009 chez 'homme dans des échantillons cliniques.

Afin de déterminer la spécificité analyfique du test de dépistage de la grippe
A et B BinaxNOW®, 36 microorganismes commensaux et pathogénes (27
bactéries, 8 virus et 1 levure) pouvant &ire présents dans la cavité nasale
ou dans le rhinopharynx ont 1 testés. Tous les microorganismes suivants
étaient négatifs lorsqu'ils ont été testés d des taux compris entre 10* ef 108
TCID,/ml (virus), 107 a 10° organismes/ml (bactéries) et 10° organismes/
ml (levure).



Bactérie Virus Levure
Acinetobacter Adénovirus Candida albicans
Bordetella pertussis | Coronavirus

Enferococcus faecalis [ Coxsackie B4

Escherichia coli Cytomegalovirus ((MV)

Gardnerella vaginalis | Parainfluenza 1

Haemophilus influenzae | Parainfluenza 2

Klebsiella pneumoniae |Parainflvenza 3

Lactobacillus casei |Respiratory Syncytial Virus (RSV)

Legionella pneumophila

Listeria monocytogenes

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Neisseria sicca
Neisseria subflava
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

(protéine Cowan A produisant une souche)
Staphylococcus epidermidi|
Streptococcus, groupe A
Streptococcus, groupe B
Streptococcus, groupe C
Streptococcus, groupe F
Streptococcus mutans
Streptococcus peumoniae)

Substances interférentes :

Les substances suivantes, naturellement présentes dans les échantillons
respiratoires ou pouvant éfre artificiellement introduites dans la cavité
nasale ou le rhinopharynx, ont éié évaluées dans le test de dépistage de
la grippe A et B BinaxNOW® aux faux cités et se sont révélées ne pas
affecter la performance du test. Le sang fotal (1 %) n'a pas interféré avec
Iinferprétation des résultats négatifs BinaxNOW® mais a interféré avec
I'interprétation des échantillons positifs LOD de la grippe A. Par conséquent,
il se peut que I'utilisation d'échantillons contenant visiblement du sang ne
soif pas appropriée d ce test.

Substance Taux

1 bain de houche en vente libre 20 %

3 pulvérisations nasales en vente libre 15%

3 gouttes pour gorge en vente libre 15%

2 sprays buccaux en vente libre 20 %
4-acétamidophénol 10 mg/ml
Acide acétylsalicylique 15 mg/ml
Albutérol 20 mg/ml
Chlorphéniramine 5 mg/ml
Dextrométhorphane 10 mg/ml
Diphenhydramine 5 mg/ml
Ether glycérique du glaiacol 20 mg/ml
Oxymétazoligne 0,05%
Phényléphrine 50 mg/ml
Phénylpropanolamine 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Rimantadine 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamiflu® 50 mg/ml

Milieux de transport :

Les milieux de transport suivants ont été testés dans le fest de dépistage
de la grippe A et B BinaxNOW® comme échantillons négafifs (aucun virus
présent) et aprés inoculation des taux LOD de grippe A et B. Les milieux
n’ont pas eu de répercussion sur la performance du test BinaxNOW®, avec
les milieux seuls ayant un résultat de fest négatif dans le dispositif NOW® et
les milieux inoculés avec des taux LOD de grippe A ef B ayant un résultat de
test posiif sur la ligne de test appropriée dans le fest BinaxNOW®.

Milieux d'Amies
Bouillon ceeur-cervelle infusé
Milieu Dulbecco
Solution saline équilibrée de Hank
Milieux M4
Milieux M4-RT
Milieux M5
Solution tampon phosphate
Solution saline
Milieux de Stuart
Bouillon tryptose phosphate
Milieux UTM-RT
Bouillon de veau infusé

Il a été déterming que 'utilisation du tampon sucrose-phosphate n'était
peut-étre pas appropriée d ce fest.

Etude de reproductibilité :

Une étude du fest de dépistage de la grippe A et B BinaxNOW® a 16 menée
en aveugle sur 3 sites indépendants en ufilisant des panels d'échantillons
codés en aveugle contenant des échantillons négatifs, faiblement positifs et
modérément positifs. Les parficipants ont testé chaque échantillon plusieurs
fois sur une période de 3 jours. Les résultats ont atteint 97 % (242/250)
de concordance avec les résultats attendus, avec aucune différence sig-
nificative de fonctionnement (réplicats festés par un technicien), entre les
séries (3 jours différents), enre les sites (3 sites) ou entre les techniciens
(6 techniciens).

POUR PASSER UNE COMMANDE

Références :
n°416-000: 22 kits de test grippe A et B BinaxNOW®
n°400-065: Trousse d'accessoires écouvillons rhino-pharyngiens
BinaxNOW® (kit de 20 écouvillons)
n°416-080: Kit d'écouvillons de contréle grippe A et B

BinaxNOW®



VERWENDUNGSZWECK

Der BinaxNOW® Influenza A & B-Test ist ein in vifro immunchromato-
graphischer Test fiir den qualitativen Nachweis des Inflvenza A- bzw.
B-Nukleoprotein-Antigens in Nasopharyngeal-Abstrichen, Nasenabstrichen
und Nasenspill-/Aspiratproben. Er ist zur Unterstiitzung der Schnelldiffer-
enfialdiagnose von Influenza A- bzw. B-Vireninfekfionen bestimmt. Nega-
tive Testergebnisse sollten durch Zellkultur bestiitigt werden.

Achtung: Die Empfindlichkeit des Tests fiir Nasenspiil-/Aspiratproben
wurde vorwiegend unter Verwendung archivierter Proben festgestellf.
Der Benutzer sollte die Empfindlichkeit dieses Tests mit
frischen Proben hestimmen.

Es gibt viele Unterarten des Influenzavirus Typ A und einige davon befallen
auch Végel.® Im Jahr 1997 wurde erstmals die direkte Uberiragung der
Vogelgrippe (Inflvenzavirus Subtyp A/H5NT) vom Vogel auf den Men-
schen beobachtet. Seitdem traten weitere Fiille von H5N1-Infektionen bei
Menschen auf, was zu der Befiirchtung fihrte, dass der H5N1-Stamm des
Influenzavirus durch Mutation von Mensch zu Mensch ibertragen werden
konnte.* Aufgrund der geringen Prozentzahl dokumentierter Vogelgrippe-
fiille bei Menschen konnte die Nijtzlichkeit von schnellstens durchgefiihrten
Tests bei diesen Patienten bisher nicht nachgewiesen werden.

VERFAHRENSPRINZIPIEN

Der BinaxNOW® Influenza A & B-Test ist ein immunchromatographischer

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Influenza ist eine stark ansteckende, akute Vireninfekfion der Atemwege.
Diese Krankheit kann leicht durch Husten und Niesen iber den Krankheitser-
reger enthaltende Aerosol-Trdpfchen ibertragen werden. Jedes Jahr trefen
in den Herbst- und Wintermonaten Influenza-Epidemien auf.' Typ A-Viren
sind stirker vertreten als Typ B-Viren und werden als Auslaser schwerster
Influenza-Epidemien angesehen, wiihrend Typ B-Infektionen eher milder
ausfallen.

Die schnelle Diagnose von Influenza A und B gewinnt mit der Verfiigbarkeit
von effektiven Antivirus-Therapien immer mehr an Bedeutung. Die Schnell-
diagnose von Influenza kann Krankenhausaufenthalte, den Gebrauch von
antimikrobiellen Substanzen und die Kosten einer Krankenhausversorgung
reduzieren.

Der BinaxNOW® Influenza A & B-Test bietet ein einfaches Schnellverfahren
zur Diagnose von Influenza A bzw. B mit Nasen-/Rachenabstrich- und Na-
senspil-/Aspiratproben. Das leicht zu verwendende Format und die raschen
Ergebnisse ermdglichen seinen Einsatz in , STAT"-Tests, wo er Informationen
ur Unterstiitzung der Entscheidung iber Behandlungsmodalitiiten und
Krankenhauseinweisungen liefern kann.

Memt . der hochempfindliche monoklonale Antikérper zur Erken-
nung von Influenza A- bzw. B-Nukleoprotein-Antigenen in Nasen-/Proben
verwendet. Diese Antikdrper und ein Kontrollantikérper werden als drei
deutliche Linien auf einem Membrantriger immobilisiert und mit anderen
Reagenzien/Pads kombiniert, um einen Tesistreifen herzustellen. Dieser
Teststreifen befindet sich in einer buchformigen, aufklappbaren Papp-Tes-
tvorrichtung.

Die Abstrichproben erfordern einen Probenvorbereitungsschritt, bei dem die
Probe vom Tupfer in Elutionslgsung, Kochsalzlésung oder ein Transportme-
dium eluiert wird. Nasenspil-/Aspiratproben erfordern keine Vorbereitung.
Die Probe wird oben auf den Teststreifen aufgebracht und das Testgerit
wird geschlossen. Die Testergebnisse werden nach 15 Minuten bosierend
auf dem Vorhandensein oder Fehlen von hellrosa bis lila gefiirbten Proben-
linien abgelesen. In einem giltigen Test verfiirbt sich die blave Kontrolllinie
hellrosa.

REAGENZIEN UND MATERIALIEN

BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

Hinweis: Die im Testkit bereitgestellten Materialien reichen nur fiir das Tes-
ten von Nasenspiil-/Aspiratproben. Wenn Abstrichproben gefestet werden,
kann das Nasopharyngeal/Zubehdrpaket (siche letzte Seite bzgl. Bestel-
linformationen) erworben werden.
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BinaxNOW® INFLUENZA A & B-TESTKIT
Siche Abbildungen im Klappentext.

Testvorrichtungen: Eine buchformige, aufklappbare Papp-Testvorrich-
tung, die den Teststreifen enthlt. A/Texas/1/77 war der haupisichliche
Influenzavirenstamm, der zur Entwicklung der monoklonalen Antikérper
verwendet wurde, die in dieser Testvorrichtung enthalten sind.

@ Transferpipetten: Transferpipetien mit festem Volumen (100 pl) fir
die Ubertragung der Probe auf die Testvorrichtungen. Nur die von Binax
wur Verfiigung gestellien Pipetten oder eine auf die Abgabe von 100 pl
Probenvolumen kalibrierte Pipette verwenden.

€ Positiver Kontrolltupfer: Auf einen Tupfer aufgetrocknefer, inak-
tivierter Influenza-A/Beijing-Virus oder auch Grippe EIN / Texaner/1/77
(H3N2) und inaktivierter Influenza-B/Harbin-Virus oder auch Grippe B
Hong Kong/5/72. Die Influenzaviren werden urspriinglich in embryonalen
Eiern geziichtet und mit Formalin oder gamma radiation inakfiviert. Mit
Formalin behandelte Viren werden auf Inaktivitit und Nichtinfektiositit
gefestet, indem der Virus erneut in embryonalen Eiern geziichtet wird.
Viren gelten als inakfiviert, wenn keine virale Vermehrung in Eiern
beobachtet wird.

O Negativer Kontrolltupfer: Auf einen Tupfer aufgetrockneter, inak-
tivierter Streptocaccus Gruppe A. Der zum Impfen des Tupfers verwendete
Organismus wird wiirme-inaktiviert und dann mit Standardkuliur auf
Inakiivitiit und Nichtibertragbarkeit gefestet. Die Organismen gelten als
inaktiviert, wenn auf dem Plttchen kein Wuchs vorhanden ist.

@ Elutionslssungsrshrchen fiir Kontrolltupfer: Rohrchen mit einem
von Elutionsldsung zur Vorbereitung der Kontrolltupfer fiir den Test.

NASOPHARYNGEAL-ABSTRICHEN-ZUBEHORPAKET
(separat erhiltlich)

O st Schaumstofftupfer fiir den Gebrauch mit dem BinaxNOW®

Inflvenza A & B-Test. Anstelle der von Binax bereitgestellien Tupfer
kénnen auch andere sterile Nosentupfer mit flexiblem Schaft verwendet
werden. Defails sind im Abschnitt ,Probengewinnung und Handhabung”
2u finden.



@ Elutionslisungsrihrchen fiir Abstrichproben: Réhrchen mit ei-
nem von Elutionslsung zur Vorbereitung der Abstrichproben fiir den Test.
Anstelle der Elufionslésung von Binax kann auch Transportmedium oder
Kochsalzldsung verwendet werden. Einzelheiten sind unter Probennahme
und Handhabung im Abschnitt , Transportmedien” zu finden.

Uhr, Zeitmesser oder Stoppuhr; Sammelbehiilter fir Nasenspiilung und in
einigen Kits Tupfer fir Nasenabstriche.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Fiir den in-vitro Diagnostikgebrauch.

2. Die Testvorrichtung muss bis kurz vor dem Gebrauch in ihrem Schutz-
folienbeutel versiegelt bleiben.

3. Das Kit nicht iber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

4. Keine Komponenten aus verschiedenen Kitchargen mischen.

5. Das WEISSE Probenpolster oben auf dem Teststreifen enthiilt Reagen-
zien, die dos Zielantigen aus dem Virus extrahieren. Um eine optimale
Leistung zu gewihrleisten, die Proben LANGSAM (Tropfen fiir Trop-
fen) auf die MITTE dieses Polsters aufiragen, so dass das gesamte
Probenvolume in das Polster absorbiert wird.

6. Zur Herstellung der Kontrolltupfer verwendete Lisungen werden
mit Standardmethoden inaktiviert. Patientenproben, Kontrollen und
Testvorrichtungen sollien so gehandhabt werden, als kénnten sie
Krankheiten iibertragen. Die fiir mikrobielle Gefahrenstoffe geltenden
VorsichismaBnahmen beachten.

7. Wird auf Grund aktueller Klinischer und epidemiologischer Screening-
Kriterien, die von 6ffentlichen Gesundheitsheharden empfohlen sind,
eine Infekfion mit einem neuen Influenza A-Virus vermutet, sollten an-
hand angemessener Vorkehrungen zur Infektionskontrolle von neven
virulenten Influenzaviren Proben genommen und zum Testen an na-
tionale oder driliche Gesundheitshehdrden geschickt werden. In diesen
Fiillen sollte von einer Virenkultur abgesehen werden, es sei denn, es
steht eine BSL 3+ Einrichtung zum Empfang und zur Kultivierung von
Proben zur Verfiigung.*

8. UNGULTIGE ERGEBNISSE kinnen eintreten, wenn der Testvor-
richtung ein unzureichendes Probenvolumen zugegeben wird. Um
die Zugabe eines angemessenen Volumens zu gewihrleisten, vor dem

Auftragen des Inhalts der Pipette auf das Probenpolster sicherstellen,
dass der untere Schaft der Transferpipette voll ist und keine Luftblasen
enthiilt. Sind Luftblosen vorhanden, durch Zusammendriicken des
oberen Kolbens die Probe in den Behiilter zuriickgeben und dann
erneut eine Probe in die Pipette aufziehen. Bei Bedarf eine neve
Pipette verwenden.

9. Fir Tests von Nasenspil-/Aspiratproben beim Aufziehen der Probe in
die Transferpipette viskose Bereiche der Probe vermeiden. Wenn die
Pipette verstopft wird, so dass der untere Schaft der Pipette nicht ganz
gefillt ist, durch Zusammendriicken des oberen Kolbens die Probe in
den Behiilter zuriickgeben und dann erneut eine Probe in die Pipette
aufziehen. Bei Bedarf eine neve Pipette verwenden.

. Alle Transferpipetten und Elutionsampullen sind nur fiir den Einmal-
gebrauch bestimmt und diirfen nicht mit mehreren Proben verwendet
werden.

. Leistungsmerkmale fir Inflvenza A wurden bestimmt, dls Influenza
A/H3 und A/H1die vorherrschend im Umlauf befindlichen Influenza
A-Viren waren. Wenn andere Influenza A-Viren auftreten, kinnen die
Leistungsmerkmale anders sein.

. Die Féhigkeit dieses Tests zur Erkennung der Vogelgrippe wurde unter
Verwendung von in Kulturen angesetzen aviiiren Influenzaviren fest-
gestellt. Die Leistungsmerkmale dieses Tests bei vom H5N1 oder von
anderen avitren Influenzaviren befallenen menschlichen Proben sind
unhekannt.

=)
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AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

Das Kit bei Raumtemperatur aufbewahren (15-30 °C). Das BinaxNOW® In-
fluenza A & B-Testkit und die Reagenzien sind bis zu dem auf der GuBeren
Verpackung und den Behiiltern angegebenen Verfallsdatum stabil.

QUALITATSKONTROLLE
Tiigliche Qualititskontrolle:
Das BinaxNOW® Influenza A & B-Test verfiigt iiber eingebaute Verfahrens-

kontrollen. Fir die figliche Qualititskontrolle empfiehlt Binax die Pro-
tokollierung dieser Kontrollen fir jeden Testdurchlauf.
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Verfahrenskontrollen:

A. Eine ungetestete Vorrichtung weist eine blave Linie in der ,Kontroll”-
Posifion auf. Wenn der Test flieBt und die Reagenzien funktionieren,
wird diese blave Linie in einer getesteten Vorrichtung immer hellrosa.

. Das Verschwinden der Hintergrundfarbe aus dem Ergebnisfenster zeigt
eine negative Hintergrundkontrolle an. Die Hintergrundfarbe des Fen-
sters sollte sich innerhalb von 15 Minuten zu hellrosa bis weil verfiir-
ben. Die Hintergrundfarbe darf das Ablesen des Tests nicht behindern.

Externe positive und negative Kontrollen:

Gute Laborpraktiken schreiben den Gebrauch von positiven und negativen
Kontrollen vor, um zu gewiihrleisten:

o dass die Testreagenzien funktionieren und

o dass der Test richtig durchgefiihrt wurde.

BinaxNOW®-Testkits enthalten positive und negative Kontrolltupfer. Diese

Tupfer iberwachen den gesamten Test. Testen Sie diese Tupfer in jeder neu

eingegangenen Lieferung einmal. Es knnen weitere Kontrollen getestet

werden, um:

o die gesefzlichen Bestimmungen auf lokaler, Landes- und Bundesebene
v erfiillen;

o Gruppen zu akkreditieren und/oder

o die Qualitiitskontrollverfahren Ihres Labors zu erfiillen.

Richtlinien zu vorschriftsgemiifien Qualititskontrollprakiiken sind in CLSI
EP12-A und 42 CFR 493.1256 zu finden (nur fiir US-Kunden).

Wenn keine richtigen Kontrollergebnisse erhalten werden, diirfen die Pa-
tientenergebnisse nicht mitgeteilt werden. Bitte wenden Sie sich an Ihren
drilichen Vertrieb.

PROBENNAHME UND HANDHABUNG

Um eine optimale Testleistung zu gewiihrleisten, verwenden Sie bitte frisch
entnommene Proben. Eine mangelnde Probenahme oder Fehler bei der
Handhabung und beim Transport der Proben kénnen falsche negative
Ergebnisse zur Folge haben.



Nasenspillung/Aspirate

Nasenspillungen in Standardbehiiltern auffangen. So rasch wie maglich
testen. Spilfliissigkeiten kénnen bis zu 24 Stunden bei 2-8 °C aufbewahrt
werden, bevor sie mit dem BinaxNOW®-Test getestet werden.

Nasopharyngeal und Nasenabstriche

Zur Entnahme von Nasen /abstrichproben sterile Baumwoll-, Rayon-,
Schaumstoff- oder Polyestertupfer mit flexiblem Schaft verwenden. Zur
Entnahme von Nasenabstrichproben Baumwoll-, Rayon-, Schaumstoff- oder
Polyestertupfer mit festem Schaft verwenden. Kalziumalginattupfer sind
fiir den Gebrauch in diesem Test nicht empfohlen.

Abstrichproben innerhalb einer Stunde ihrer Entnahme eluieren. So rasch
wie moglich testen. Eluierte Abstrichproben kénnen bis zu 24 Stunden bei
2-8 °C aufhewahrt werden, bevor sie mit dem BinaxNOW®-Test getestet
werden. Bei Bedarf die Probe in einem lecksicheren Behiilter bei 2-8 °C
fransportieren.

Die Proben vor dem Testen mit dem BinaxNOW®-Test auf Raumtempera-
tur kommen lassen. Vorsichtig wirbeln, um die Probe vor dem Testen zu
vermischen.

Transportmedien:

Die folgenden Transportmedien wurden gefestet und sind fiir den Gebrauch
mit dem BinaxNOW®-Test akzeptabel.

Amies-Medien Hirn-Herz-Bouillon
Dulbecco- Medium

Hanks Balanced Salt Solution (ausgeglichene Salzlsung)

M4-Medien M4-RT-Medien
M5-Medien Phosphatpufferlgsung
Kochsalzldsung Stuarts Medien

Tryptose-Phosphat-Bouillon (TPB) UTM-RT-Medien
Veal Infusion Broth

Es wurde festgestellt, dass Saccharose-Phosphat-Puffer sich u. U. nicht fiir
den Gebrauch mit diesem Test eignet.

VERFAHREN ZUR PROBENVORBEREITUNG

Nasenspiil-/Aspiratprobe:
Nasenspiil-/Aspiratproben mijssen nicht vorbereitet werden. Zum Testver-
fahren gehen.

Nasopharyngeal und Nasenabstrich-Elvierung mit Transport-
Medien:

Den Abstrich in 0,5 bis 3,0 ml Kochsalzlésung oder Transportmittel eluieren,
indem der Tupfer kriftig in der Flissigeit gedreht wird. Akzeptable
Transportmedien sind im Abschnitt ,Probennahme und Handhabung”
angegeben. Zum Testverfahren gehen. Bei der Elution des Tupfers in der
Elutionslsung von Binax das nachfolgende Elutionsverfahren befolgen.

Abstrich- (Kontrolle & Patient) Elution mit der Binax
Elutionslgsung:

— 1. Die Réhrchen mit der Binax-Elutionsldsung sind vorbefiill.
Den Deckel des Testrohrchens abschrauben.

2. Den zu testenden Tupfer in das Testrohrchen
geben. Den Tupfer drei (3) Mal kriiftig in der
Hlissigkeit drehen.

3. Den Tupfer gegen die Seite des Rahrchens
driicken und drehen, wiihrend er aus dem
Réhrchen genommen wird. Dadurch wird die
Probe vom Tupfer entfernt.

<>

5. Die flijssige Probe (aus dem Testréhrchen) so rasch wie méglich mit dem
BinaxNOW®-Test testen. Zum Testverfahren gehen.

4. Den Tupfer entsorgen.

TESTVERFAHREN

. Die Vorrichtung kurz vor dem Test aus dem Beutel nehmen und flach auf
den Arbeitstisch legen. Dricken —
Sie hier
. Die Pipette durch Zusammendriicken des oberen
Kolbens und Eintauchen der Pipettenspitze in die
Probe fiillen. Den Kolben loslassen, wiihrend sich
die Spitze noch in der Probe befindet. Dadurch
wird die Flssigkeit in die Pipette aufgezogen. Si-
cherstellen, dass sich keine Luftblasen im unteren
Teil der Pipette befinden.

~
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. Siehe Pfeil auf der Testvorrichung, um das WEISSE Probenpolster oben
auf dem Tesstreifen zu finden. LANGSAM (tripfchenweise) den gesa-
mten Inhalt der Pipette (100 pl) in die MITTE dieses Polsters geben,
sodass das gesamte Probenvolumen in dieses Polster absorbiert wird.
KEINE Probe auf das rosa-/lilafarbene Polster gehen.

Sofort die Klebefolie von der Testvorrichtung DF”Ch'?e”
abziehen. Die Vorrichtung schlieBen und Sie hier
sicher versiegeln. 15 Minuten nach dem C
SchlieBen der Vorrichtung das Ergebnis im
Fenster ablesen. Vor oder nach 15 Minuten
ahgelesene Ergebnisse kdnnten ungenau
sein.

ES

Hinweis: Beim Ablesen der Testergebnisse die Vorrichtung bei Bedarf schriig
halten, um blendendes Licht im Ergebnisfenster zu reduzieren.



INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Bei einer NEGATIVEN PROBE wechselt die BLAUE
Kontrolllinie im UNTEREN DRITTEL des Fensters g sen severie
2u hellrosa bis lila. Keine weitere Linie ist sichthar.

Bei einer FLU A POSITIVEN PROBE wechselt
die BLAUE Kontrolllinie zu hellrosa bis lila UND es
erscheint eine zweite Hellrosa-bis-lila-Probenlinie
dariiber im MITTLEREN DRITTEL des Fensters, "efteneFrbuniric

Jede Probenlinie, ist sie auch noch so schwach, ist
positiv.

Bei einer FLU B POSITIVEN PROBE wechselt

die BLAUE Kontrolllinie zu hellrosa bis lila UND es ;. 1. raseniie
erscheint eine zweite Hellrosa-bis-lila-Probenlinie @
dariiber im OBEREN DRITTEL des Fensters. Jede RocfateneStauernie
Probenlinie, ist sie auch noch so schwach, ist positiv.

Ein Test ist UNGULTIG wenn die Kontroll-

linie BLAU bleibt oder Gberhaupt nicht @
vorhanden ist, unabhiingig davon, ob B seuinie
Probenlinien vorhanden sind oder nicht. Un-

gilltige Tests mit einer neven Testvorrichtung

wiederholen. Bitte wenden Sie sich an Ihren e sieuerine
drtlichen Vertrieb.

BERICHTEN DER ERGEBNISSE

Ergebnis Empfohlener Bericht

Positiv fiir Flu A Positiv fiir Flu A Proteinantigen. Dieses Ergeb-
nis schlieft keine Koinfekfionen mit anderen
Pathogenen aus oder identifiziert irgendeine
spezifische Unterart des Influenza A-Virus.

Positiv fiir Flu B Positiv fiir Flu B Proteinantigen. Dieses Ergeb-

nis schlieft keine Koinfekfionen mit anderen

Pathogenen aus oder identifiziert irgendeine
spezifische Unterart des Influenza B-Virus.

Negativ fiir Flu A bzw. Flu B Proteinantigene.
Infektion durch Flu A bzw. Flu B kann nicht
ausgeschlossen werden. Flu A und/oder Flu
B Antigen in der Probe kann unterhalb der
Erkennungsgrenze des Tests liegen. Binax
empfiehlt eine Kultur von negativen Proben.

Negativ

VERFAHRENSGRENZEN

Ein negatives Testergebnis schlieBt eine Infektion mit Influenza A bzw. B
nicht aus. Deshalb sollten die mit dem BinaxNOW® Influenza A & B-Test
erhaltenen Ergebnisse zusammen mit den Klinischen Ergebnissen verwendet
werden, um eine genaue Diagnose zu stellen. Zur Differenzierung jedweder
spezifischer Influenza A- und B-Unterarten oder -Stimme sind in Absprache
mit den nafionalen oder orilichen offentlichen Gesundheitshehdrden
wusiitzliche Tests erforderlich.

Der BinaxNOW® Influenza A & B-Test erkennt lebensfihige und nicht-
lebensfihige Influenza A- bzw. B-Viren. Die Testleistung ist von der
Antigenlast in der Probe abhiingig und korreliert evil. nicht mit einer auf
der gleichen Probe vorgenommenen Zellkultur.

Monoklonale Antikérper versagen evil. bei der Erkennung von Influenza A-
und B-Viren, die kleinen Aminostiurenveriinderungen im epitopen Zielareal
unterzogen wurden, bzw. erkennen diese mit geringerer Empfindlichkeit.

Die Leistung des BinaxNOW® Influenza A & B-Test zur Oberwachung der
antiviralen Behandlung von Influenza wurde nicht ermittelt.

Positive und negative vorhersehbare Werte von in vitro Diagnostiktests sind
higchst priivalenzabhéingig. Falsch negative Testergebnisse sind wahrschein-
licher in Zeiten der Spitzenaktivitiit, wenn die Krankheitsprivalenz hoch ist.
Falsch positive Testergebnisse sind wahrscheinlicher in Zeiten mit geringer
Influenzaaktivitét, wenn die Préivalenz moderat bis niedrig ist.
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Sichtbar blutige Proben sind fiir den Gebrauch mit dem BinaxNOW® Influ-
enza A & B-Test evil. nicht geeignet.

Personen, denen der Influenza A-Impfstoff iber die Nase verabreicht
wurde, kénnen in handelsiiblichen diagnostischen Influenza-Schnelltests
fiir bis zu drei Tage nach der Impfung ein positives Ergebnis liefern.

Im Gegensatz zu Erwachsenen neigen Kinder dazu, den Virus im Oberfluss
und iiber lingere Zeitrdume abzustoBen. Daher kinnen in vitro Diagnostik-
tests fiir Influenza eine geringere Sensifivitiit in Erwachsenen als in Kindern
haben.

ERWARTETE WERTE

Die Priivalenz von Influenza ist von Jahr zu Jahr unterschiedlich und
Epidemien treten meist in den Herbst- und Wintermonaten auf. Die Positiv-
ifiitsrate von Influenzatests ist von vielen Faktoren abhingig, einschlieflich
Art der Probengewinnung, verwendete Testmethode, geographischer
Bereich und Priivalenz der Krankheit an bestimmien Orten. Typ A-Viren
sind normalerweise mit den schwersten Influenza-Epidemien assoziiert,
wihrend Typ B-Viren mildere Symptome verursachen. In multizentrischen
klinischen Studien, die von Binax auflerhalb der Vereinigten Staaten in der
Nasen/Rachen-Saison 2004 und in den USA in der Nosen/Rachen-Saison
2004-2005 durchgefishrt wurden, lag die durchschnittliche Préivalenz von
Influenza A (festgestellt durch Virenzellkultur) bei 18 %. Die durchschnittliche
Priivalenz von Influenza B lag bei 3 %.

LEISTUNGSMERKMALE

Die klinische Leistung des BinaxNOW® Influenza A & B-Tests wurde in
multizentrischen, prospekfiven, klinischen Studien ermittelt, die an einem
zentralen Testlabor auBerhalb der USA wiihrend der Nasen-/Rachen-Saison
2004 und an drei US-omerikanischen Priifzentrum in der Nosen-/Rachen-
Saison 2005-2006 durchgefiihrt wurden. Weitere Leistungstests wurden
mit retrospekfiven gefrorenen Klinischen Proben von symptomatischen Pa-
tienten an mehreren Arztpraxen, Kliniken und Krankenhusern im Siden,
Nordosten und mittleren Westen der Vereinigten Staaten und an einem
Krankenhaus in Schweden durchgefihrt.



Klinische Studien:

Die Leistung des BinaxNOW® Influenza A & B-Tests vgl. mit
Zellkultur / DFA - Prospektive Studie

Insgesamt 846 prospektive Proben von Kindern (unter 18 Jahren) und
Erwachsenen (18 Jahre oder dlter) wurden mit dem BinaxNOW® Influenza
A & B-Test evaluiert und mit Kultur/DFA verglichen. Zu den evaluierten
Proben gehdren- und Nasenabstriche von Patienten, die mit influenza-
ihnlichen Symptomen priisentierten. Vierundvierzig Prozent (44 %) der
getesteten Patienten waren miinnlich, 56 % waren weiblich, 54 % waren
Kinder (< 18 Jahre) und 46 % (> 18 Jahre). Es waren keine Unterschiede
in der Testleistung basierend auf Alter oder Geschlecht der Patienten zu
beobachten. A/H3 und A/H1 waren die vorwiegenden Influenza-Unterar-
ten, die zu diesem Zeitpunkt beobachtet wurden.

Die Leistungsfiihigkeit des BinaxNOW® A & B-Tests nach Probentyp ge-
geniber Zellkultur/DFA, einschlieBlich 95 % Vertrauensintervalle, ist unten
aufgefihrt.

Die Leistung des BinaxNOW® Influenza A & B-Tests vgl. mit
Zellkultur /DFA zur Erkennung von Flu A

Testempfindlichkeit
Probe +/+ | -/+ | YoEmpf. | 95% VI
Nasen-/Rachenabstrich| 53 16 7% 65-86 %
Nasenabstrich 85 17 83 % 74-90 %
Insgesamt 138 33 81% 74-86 %
Testspezifizitit
Probe -/- | +/- | % Spez | 95%VI
Nasen-/Rachenabstrich | 278 3 99 % 97-100 %
Nasenabstrich 378 16 96 % 93-98 %
Insgesamt 656 19 97 % 96-98 %

Die Leistung des BinaxNOW® Influenza A & B-Tests vgl. mit

Zellkultur /DFA zur Erkennung von Flu B

Testempfindlichkeit Die Leistung des BinaxNOW® Influenza A & B-Tests vgl. mit
Probe +/+ | -/+ | %Empf. | 95%VI Zellkultur /DFA zur Erkennung von Flu A
Nasopharyngealabsrich| 2 2 50 % 9-91%
Nasenabstrich 9 | 4 | 9% | 3990% Testempfindlichkeit
Insgesamt [ ¢ | &% | w8 ik /x| /x| % Emph. | 95% VI
Nasopharyngealabsiricf 19 8 70% 50-86 %
Testspezifizitiit Spiilung/Aspirat 51 6 89 % 7896 %
Probe -/- | +/- | % Spez | 95%VI Insgesamt 70 14 83% 73-90 %
Nasophryngealabstrich | 346 0 100 % 99-100 %
Nasenabstrich 81 [ 2 100% | 98-100% Testspezifizitiit
Insgesamt 827 | 2 100% | 99-100% Probe /- | +/- | %Spez | 95%VI
Nasopharyngealabstrich{ 77 9 90 % 81-95%
Die Leistung des BinaxNOW® Influenza A & B-Tests vgl. mit Spiilung/Aspirat 117 b 95 % 89-98 %
Zellkultur / DFA - Retrospektive Studie Insgesamt 194 15 939 8896 %

Insgesamt 293 retrospektive gefrorene Klinische Proben wurden mit dem
BinaxNOW® Influenza A & B-Test evaluiert und mit Kultur/DFA verglichen.
Alle klinischen Proben wurden von symptomatischen Patienten in meh-
reren Arzipraxen, Kliniken und Krankenhéusern im Siiden, Nordosten und
mittleren Westen der Vereinigten Staaten und in einem Krankenhaus in
Schweden gewonnen. Dreiundfiinfzig Prozent (53 %) der gefesteten Pati-
enten waren minnlich, 47 % weiblich, 62 % Kinder (< 18 Jahre) und 38 %
Erwachsene (= 18 Jahre). Nasenspiil-/Aspiratproben machten ca. 61 % der
getesteten Proben aus und Nasopharyngealabstricht 39 %. Es waren keine
Unterschiede in der Testleistung basierend auf Alter oder Geschlecht der
Patienten oder auf getestetem Probentyp zu beobachten.

Die Leistungsfahigkeit des BinaxNOW® A & B-Tests nach Probentyp ge-

geniber Zellkultur/DFA, einschlieBlich 95 % Vertrauensintervalle, ist unten
aufgefihrt.
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Die Leistung des BinaxNOW® Influenza A & B-Tests vgl. mit
Zellkultur /DFA zur Erkennung von Flu B

Testempfindlichkeit

Probe +/+ | -/+ | Y%oEmpf. | 95% VI
Nasopharyngealabstrichk 0 0 Entf. Entf.

Spiilung/Aspirat 8 7 53% 27-18 %
Insgesamt 8 7 53% 27-78 %

Testspezifizitiit

Probe -/~ | +/- | % Spezx | 95%VI
Nasopharyngealabstrich| 111 2 98 % 93-100 %
Spiilung/Aspirat 155 10 94 % 89-97 %
Insgesamt 266 12 96 % 92-98 %




Analytische Sensitivitiit:

Die Erkennungsgrenze (limit of defection, LOD) des BinaxNOW®-Tests,
definiert als die Konzentration des Influenzavirus, die in ca. 95 % der Zeit
positive BinaxNOW®-Testergebnisse erbringt, wurde durch die Beurteilung
verschiedener Konzentrationen von inakfiviertem Flu A/Beijing und inak-
tiviertem Flu B/Harbin im BinaxNOW®-Test festgelegt.

Jeweils zwdlf (12) verschiedene Bediener inferpretierten 2 Geriite, die it
jeder Konzentration fir insgesamt 24 Bestimmungen pro Ebene eingesetzt
wurden. Die folgenden Ergebnisse kennzeichnen eine Konzentration von
1,03 x 102 ng/ml als die Erkennungsgrenze fiir Flu A/Beijing und 6,05 x
10" ng/ml fiir Flu B/Harbin.

Influenza A/Beijing
Konzentration Anz. %
(ng/ml) Erkannt Erkannt
1,03 x 10 (LOD) 23/24 96
5,60 x 10" (Anhaltewert) * 50
3,27 x 10' (Hoch Neg) 4/24 17
Wahr negativ 0/24 0
Inflvenza B/Harbin
Konzentration Anz. %
(ng/ml) Erkannt Erkannt
6,05x 10" (LOD) 23/24 96
2,42 x 10" (Anhaltewert) 11/24 46
1,51 x 10' (Hoch Neg) 6/24 25
Wahr negativ 0/24 0

*Eine Liniengleichung wurde durch lineare Regression berechnet und dann
2ur Projektion der Cutoff-Konzentration von Flu A/Beijing verwendet.

Analytische Reaktivitiit:

Die aufgefishrien Inflvenza A- und B-Stimme testeten positiv im BinaxNOW®
Inflvenza A & B-Test mit den angegebenen Konzentrationen. Obwohl die
spezifischen Influenzastimme, die im Menschen Infekfion erzeugen, von Jahr
v Jahr anders sein kinnen, enthalten sie dennoch alle die vom BinaxNOW®-
Test angezielten konservierten Nukleoproteine.? Leistungsmerkmale des

BinaxNOW® Influenza A & B-Tests bzgl. der Erkennung des Influenza A-
Virus in Humanproben wurden bestimmt, wenn H1- und H3-Unterarten vor-
herrschend waren. Leistungsmerkmale des Tests, wenn andere Unterarten des
Influenza A-Virus als Humanpathogene auftraten, wurden nicht bestimmt.

Analytische Spezifitiit (Krevzreaktion):

Um die analyfische Spezifitiit des BinaxNOW® Influenza A & B-Tests
zu bestimmen, wurden 36 symbiotische und pathogene Mikroorganismen
(27 Bakterien, 8 Viren und 1 Hefe) getestet, die in der Nasenhshle oder
im Nasen-/Rachenraum vorhanden sein knnen. Alle folgenden

Influenza-Stamm ATCC-Nr.| Konzentration Mikroorganismen waren negativ bei Tests mit Konzentrationen von 10*
Flu A/WS/33 (HINT) VR-825 | 10%10¢ CEIDy/ml bis‘s 100 TQIDSO/mI (Viren), 107 bis 10° Organismen/ml (Bakterien) und
Flu A/NWS/33 (HIN1) VR219 [ 10910 g/ | 'O Oracnismen/m (Hefe).

Flu A/Hong Kong/8/68 (H3N2) VR-544 | 1010°CEDs/ml | [Gakterien Viren Hefe

Flu A/Aichi/2/68 (H3N2) VR-547_| 10%10¢ CEIDso/m Acinetobacter Adenovirus Candida albicans
Flu A/New Jersey/8/76 (HswiN1) VR-897 | 10%10° CEIDso/ml Bordetella pertussis Coronavirus

Flu A/Mal/302/54 (HINT) VR-98 | 10%10¢ CEIDso/ml Enterococcus faecalis Coxsackie B4

Flu A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) VR-810 | 10%10¢ CEIDsy/ml | | Escherichia coli Cytomegalovirus (CMV)

Flu A/Hong Kong/156/97 (H5N1) — [13x1010Ds/ml Gardnerella vaginalis | Parainfluenza 1

Flu A/Vietnam,/1194/04 (H5N1) — [1,0x10°70Ds, /m|| Haem'ophi/us inf/uel'lzae Puruinfluenzu 2

Flu A/Calfornia/04/2009 (HINT) swl ! I(Iebs:ellq preumonide Puru.mfluenzu 3.

(swine lineage) - |563x10°TCID, / m|| lud'obaallus cosei_ Respiratory Syncytial Virus (RSV)

Flu A/Auckland/1/2009 AHIN ) swl | — |10 10° T0Ds/m] f‘_’f”"’,"’”" pneumophil

Fu A/Auclond/3/2009 AT swl | — (1,010 T0Dw/m] [ s

Fu A Cicken/NY/1172287/01 (W) | — (1,0 10'EDs/ml| oo

Flu A/Turkey/VA/SEP-66/02 (H7N2) = | VLOx10EDs/ml|  [Neisseria meningitidis

Flu B/Lee/40 VR-101_{ 10%10¢ CEIDso/ml Neisseria sicca

Flu B/Brigit VR-786 | 10%10¢ CEIDso/ml Neisseria subflava

Flu B/Russia/69 VR-790 | 10%10¢ CEIDso/ml | | Proteus vulgaris

Flu B/Hong Kang/5/72 VR791 | 10%-10° CEIDg/ml | |Pseudomonas aeruginosa

Flu B/R75 VR-789 | 10210 CEIDso/ml Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Obwohl dieser Test nachweislich den Influenza-Virus , FluA/California/04/2009" Staphylococcus aureus

(HIN) aus Kulturen positiver Humanproben erkennt, wurde die Leistung des
Tests bei mit dem Neve Influenza A-Virus (,2009 HIN1") infizierten Human-
proben noch nicht ermittelt. Der BinaxNOW®-Test unterscheidet zwar zwischen
dem Influenza A- und Influenza B-Virus, nicht jedoch zwischen ihren Unterarten
wie dem saisonalen Influenza A-Virus und dem Neue Influenza A-Virus vom
Subtyp 2009 HIN1. Die Wirksamkeit dieses Tests bei menschlichen linischen
Proben, die mit dem Influenza-Virus 2009 HINT infiziert sind, ist unbekannt.
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(Cowan Protein A-produzierender Stamm)

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus, Gruppe A

Streptococcus, Gruppe B

Streptococcus, Gruppe C

Streptococcus, Gruppe F

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae




Storende Substanzen:

Die folgenden Substanzen, die natiirlich in Atemwegsproben vorhanden
sind oder kinstlich in die Nosenhdhle oder den Nasen-/Rachenraum
eingefiihrt wurden, wurden bei den angegebenen Konzentrationen im
BinaxNOW® Influenza A & B-Test beurteilt und wiesen keine Auswirkung
auf die Testleistung auf. Vollblut (1 %) bewirkte keine Beeintréichtigung
der Interpretation negativer BinaxNOW®-Testergebnisse, beeintriichtigte
jedoch die Interpretation der positiven Proben fiir die Flu A Erkennungs-
grenze. Aus diesem Grund sind sichtbar blutige Proben fiir diesen Test evil.
nicht geeignet.

Substanz Konzentration
1 rezeptfreies Mundwasser 20 %

3 rezeptfreie Nasensprays 15%

3 rezeptfreie Rachenpasfillen 15%

2 rezeptfreie Rachensprays 20 %
4-Acetamidophenol 10 mg/ml
Azetylsalizylsiure 15 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml
Chlorpheniramin 5 mg/ml
Dextromethorphan 10 mg/ml
Diphenhydramin 5 mg/ml
Guaiakolglyzerolether 20 mg/ml
Oxymetazolin 0,05%
Phenylephrin 50 mg/ml
Phenylpropanolamin 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Rimantadin 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamifly® 50 mg/ml

Transportmedien:

Die folgenden Transportmedien wurden im BinaxNOW® Influenza A & B-
Test als negative Proben (kein Virus vorhanden) sowie nach Beimpfen mit
den Erkennungsgrenzen von Influenza A & B gefestet. Die Medien hatten
keinen Einfluss auf die BinaxNOW®-Testleistung, wobei die Medien allein
im NOW®-Test negativ testeten und mit Influenza A & B Erkennungsgrenze
beimpfte Medien auf der entsprechende Testlinie im BinaxNOW®-Test posi-
fiv festeten.

Amies-Medien
Hirn-Herz-Bouillon
Dulbecco-Medium

Hanks Balanced Salt Solution (ausgeglichene Salzlésung)

M4-Medien

M4-RT-Medien
M5-Medien

Phosphatpufferlgsung
Kochsalzldsung
Stuarts Medien
Tryptose-Phosphat-Bouillon (TPB)
UTM-RT-Medien
Veal Infusion Broth

Es wurde festgestelli, dass Saccharose-Phosphat-Puffer sich u. U. nicht fiir
den Gebrauch mit diesem Test eignet.

Reproduzierbarkeitsstudie:

An drei separaten Standorten wurde eine blinde Studie des BinaxNOW®
Influenza A & B-Tests mit Panelen blind kodierter Proben mit negativen,
schwach positiven und moderat positiven Proben durchgefiihrt. Die Teil-
nehmer testeten jede Probe mehrere Male an drei verschiedenen Tagen.
Es bestand eine Ubereinstimmung von 97 % (242/250) mit den erwarteten
Testergeb-nissen, ohne signifikante Unterschiede innerhalb von Durchliufen
(von einem Bediener getestete Replikate), zwischen Durchliufen
(3 verschiedene Tage), zwischen Standorten (3 Standorte) oder zwischen
Bedienern (6 Bediener).

PA]

BESTELLINFORMATIONEN
Bestellnummern:
Nr. 416-000:  BinaxNOW® Influenza A & B-Testkit, 22
Nr. 400-065:  BinaxNOW® Nasen/Rachentupfer-
Zubehdrpaket (Kit mit 20 Tupfern)
Nr. 416-080:  BinaxNOW® Influenza A &

B-Kontrolltupferkit



USO PREVISTO

II Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e B & una
prova immunocromatografica in vitro per la rilevazione qualitativa degli
antigeni nudeoproteici dell'influenza A e B in campioni raccolti per mezzo
di tamponi nasofaringei (NF), tamponi nasali e lavaggi/aspirazioni nasali.
E concepito come ausilio per la diagnosi differenziale rapida delle infezioni
da virus influenzali A e B. L'eventuale risultato negativo del fest deve essere
confermato mediante coltura cellulare.

Attenzione: la sensibilita della prova per quanto concerne i campioni
raccolti framite lavaggio/aspirazione nasale é stata deferminata
principalmente usando campioni archiviati. Si consiglia pertanto agli utent
di accertare la sensibilita di siffatti campioni usando dei campioni freschi.

Esistono numerosi sottofipi diversi di virus influenzali di tipo A, alcuni dei
quali sono rinvenibili negli uccelli.* Il primo caso di infezione umana diretta
da influenza aviaria A (H5N1), un sottotipo di virus influenzale che si mani-
festa principalmente negli uccelli, & stato segnalato nel 1997. Da allora si
sono verificai altri casi di infezioni da H5N1 negli esseri umani, il che ha
dato adito al timore che 'H5N1 possa mutarsi con un rischio conseguente di
maggior probabilita di trasmissione da una persona all'alira.! Data la per-
centuale esigua di casi documentati di pazienti infetti da influenza aviaria,
I'effettiva utilita dei test rapidi i fini della gestione di fali pazienti non &
attualmente nota.

PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO DELLA PROCEDURA

II Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e B & una prova

SUNTO E SPIEGAZIONE DEL TEST

Linflvenza & un'infezione virale acuta e altamente contagiosa delle vie
respiratorie. Il virus & facilmente trasmesso attraverso le goccioline in
sospensione emesse con la tosse e gli starnufi. Le epidemie influenzali si
verificano ogni anno nei mesi autunnali e invernali.' | virus di tipo A hanno
tipicamente un‘incidenza maggiore rispetto a quelli di tipo B e sono os-
sociafi alle epidemie influenzali piv gravi, mentre quelli di fipo B sono di
norma associati a forme influenzali pi lievi.

La diagnosi tempestiva dell'influenza A e B & oggi pid importante che
in passato vista la disponibilita di terapie antivirali efficaci. La diagnosi
tempestiva puo contribuire a ridurre il tasso dei ricoveri ospedalieri, la
somministrazione di antimicrobici ed i costi associafi alle cure ospedaliere.!

II Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e B rappresenta
un metodo semplice e rapido per la diagnosi dell'influenza A e B mediante
I'analisi di campioni raccolti per mezzo di tamponi nasofaringei (NF), tam-
poni nasali e lavaggi/aspirazioni nasali. La facilita d'uso e la rapidita dei
risultati ne consentono |'uso per fest di fipo “STAT”, in cui pué fornire dafi
di supporto alle scelte terapeutiche e alle eventuali decisioni di ricovero
in ospedale.

romatografica su membrana che impiega degli anticorpi monoclo-
nali ad elevata sensibilita ai fini della rilevazione degli antigeni nucleopro-
teici dell'influenza A e B in campioni prelevati dalle vie respiratorie. Tali
anticorpi, insieme ad un anticorpo di controllo, vengono immobilizzati in tre
sirisce distinte su un supporto membranoso e combinati con altri reagenti/
strati per formare una striscia di test. La striscia viene montata all'interno
di un dispositivo di cartone con apertura a libro su cerniera.

| prelievi con tampone NF richiedono una fase di preparazione del campione,
nella quale lo stesso viene eluito dal tampone in una soluzione apposita o
in soluzione salina o terreno di trasporto. | prelievi effettuati con lavaggio/
aspirazione non richiedono alcuna preparazione. Il campione viene depositato
sopra la striscia di test e il dispositivo viene chiuso. Linterpretazione dei
risultati avviene dopo 15 minuti in base alla presenza o assenza di strisce
di campione di colore dal rosa al violaceo. Se la prova & valida la striscia di
controllo azzurra vira al rosa.

REAGENTI E MATERIALI

MATERIALI ACCLUSI

Nota: i materiali acclusi nel kit del test sono sufficienti solo per analisi di
prelievi con lavaggio/aspirazione nasale. Per testare i campioni raccolti
tramite fampone si puo acquistare il Pacchetto di accessori per tamponi
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nasofaringei (per informazioni relative all'ordinazione si prega di consul-
tare |'ultima pagina).

KIT PER IL TEST BinaxNOW® PER LA RILEVAZIONE DEI VIRUS
INFLUENZALIAEB
Consultare le illustrazioni sulla linguetta estraibile.

@ Dispositivi per test: dispositivo in cartone con apertura a libro
su cerniera, confenente la striscia di test. A/Texas/1/77 & il ceppo virale
influenzale primario che & stato usato per lo sviluppo degli anticorpi
monoclonali incorporati nel dispositivo di analisi.

@ Pipette di trasferimento: pipette di volume predefinito (100 pl)
per il trasferimento del campione ai dispositivi per test. Utilizzare esclu-
sivamente le pipette fornite dalla Binax o calibrate in modo da erogare
100 pl di campione.

© Tampone di controllo positivo: virus inattivato dellinfluenza A/
influenza di Pechino o influenza A/Texas/1/77 (H3N2) e virus inatfivato
dell'influenza B/Harbin o influenza B/Hong Kong/5/72 essiccati su un
tampone. | virus influenzali vengono originariamente colfivati in uova
embrionali, quindi inattivati con formalina o gamma radiation. | virus frat-
tafi con la formalina vengono testati ai fini dell'accertamento della non
infettivita per mezzo della ricoltura dei virus in vova embrionali. I virus
vengono considerati inattivati allorché non si osservi pit nella vova alcuna
propagazione virale.

@ Tampone di controllo negativo: streptococco di gruppo A inattivato
essiccato su tampone. L'organismo usato per I'inoculazione del tampone
viene inattivato tramite calore, quindi viene testato ai fini dell’accertamento
della inattivazione e della non infettivita per mezzo di coltura standard. Gli
organismi vengono considerati inattivati allorché sulla piastra non si osservi
piv alcuna crescita.

© Flaconcini di soluzione per eluizione dei tamponi di controllo:
flaconcini contenenti di soluzione per eluizione da usare per preparare al
test i tamponi di controllo.



PACCHETTO DI ACCESSORI PER TAMPONI NASOFARINGEI (NF)
(venduto separatamente)

@ Tamponi NF: tamponi in espanso sterili da usarsi per il Test Binax-
NOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e B. In sostituzione dei
tamponi forniti dalla Binax & possibile utilizzare altri tamponi NF sterili
con hastoncino flessibile. Si veda lu sezione “Prelievo e manipolazione dei
campioni” per maggiori dettagli.

€D Flacondini di soluzione per eluizione per campioni raccolfi
tramite tampone: flaconcini contenenti di soluzione per eluizione da
usarsi per la preparazione dei campioni da sottoporre ad analisi raccolti
tramite tampone. In sostituzione della soluzione per eluizione Binax é pos-
sibile usare un terreno di trasferimento o una soluzione fisiologica. Per
informazioni particolareggiate si prega di consultare la sezione Prelievo e
manipolazione dei campioni— Terreni di trasporto.

MATERIALI NON ACCLUSI

Orologio, fimer o cronometro; contenitori per la raccolta dei lavaggi nasali
e, in alcuni kit, tamponi per la raccolta di campioni tramite tampone na-
sofaringeo e/o nasale.

PRECAUZIONI

. Per usi diagnostici in vitro.

II dispositivo deve rimanere sigillato nel relativo invelucro che va aperto
solo immediatamente prima dell'uso.

Non ufilizzare il kit oltre la data di scadenza.

Non miscelare componenti provenienti da partite di kit diverse.

Lo sirato di campione BIANCO rinvenibile ol di sopra della siriscia
di test contiene dei reagenti che estraggono I'antigene target dal virus.
A garanzia di una performance oftimale, depositare il compione
LENTAMENTE (goccia a goccia) sulla SEZIONE CENTRALE dello
strato in modo tale che futto il volume del campione venga assorbito
nello strato.

Le soluzioni usate per preparare i tamponi di controllo vengono inat-
tivate con le metodologie di uso corrente. In ogni caso, & opporfuno
manipolare i compioni prelevati dai pazienti, i controlli e i disposifivi di
test come potenziali vettori di malattie. Adottare le precauzioni standard
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normalmente osservate per le sostanze che rappresentano un pericolo
microbico.

. Nel caso in cui si sospetti un‘infezione da un nuovo virus dell'influenza
Ain base ai witeri correnti di screening clinico ed epidemiologico rac-
comandafi dalle autorita sanitarie pubbliche, i campioni vanno raccolfi
adottando le debite precauzioni per il controllo delle infezioni da nuovi
virus di forme influenzali virulente ed inviati agli enti sanitari statali o
locali competenti perché vengano sottoposti ad analisi. In siffatti casi
occorre astenersi dal tentare di eseguire delle colture virali, salvo sia
disponibile un centro classificato quale struttura di livello BSL 3+ idonea
al ricevimento ¢ alla coltura dei campioni.’

. Se il volume di campione depositato & insufficiente il test puo dare
RISULTATI NON VALIDI. Per garantire che il volume aggiunto sia
adeguato, controllare che la parte inferiore della pipetta di trasferi-
mento sia piena e non contenga aria prima di depositarne il contenuto
sullo strato di campione presente nel dispositivo. In caso di presenza di
aria, riversare il contenuto nel contenitore premendo la pompetta della
pipetta e aspirarlo nuovamente all'interno del tubicino. Se necessario,
utilizzare una nuova pipetta.

. Per i test su prelievi con lavaggio/aspirazione nasale, evitare di aspirare
le parti viscose del campione nella pipetta. Se questa si ottura, e quindi
la parte inferiore non si riempie completamente, riversare il contenuto
nel contenitore premendo la pompetta superiore della pipetta e aspirarlo
nuovamente all'interno del tubicino. Se necessario, ufilizzare una nuova
pipetta.

10. Tutte le pipette di trasferimento e i flaconcini di soluzione per eluizione
sono articoli monouso e non devono pertanto essere utilizzati per
campioni mulfipli.

11. le caratteristiche prestazionali per quanto concerne l'influenza A
sono state stabilite all'epoca in cui i virus influenzali A/H3 ed A/H1
costitvivano i virus dellinfluenza A predominanti in circolazione.
All'emergere di altri virus dell'influenza A, le caratteristiche prestazionali
potrebbero variare.

12. La capacita di questo test di rilevare la presenza di influenza aviaria é
stata stabilita ufilizzando colture di virus di tale influenza; le caratte-
ristiche prestazionali del test con campioni prelevati da pazienti umani
affetti da H5NT o altri ceppi di influenza aviaria non sono accertate.
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CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare il kit a temperatura ambiente (15-30 °C). Il kit e i reagenti
per il Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e B sono
stabili fino alle rispettive date di scadenza impresse sui relativi imballaggi
e confezioni esterne.

CONTROLLO DELLA QUALITA

Controllo della qualita quotidiano:

II Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e B ¢ dotato
di controlli procedurali incorporati. Ai fini del controllo quotidiano della
qualitd, la Binax consiglia la registrazione di detti controlli per ciascun fest
esequito.

Controlli procedurali:

A. Il dispositivo non ancora sottoposto a fest presenta una linea azzurra
nella posizione “Control”. Se il test procede ed i reagenti si attivano, tale
linea da azzurra diventa di colore rosa nel dispositivo sottoposto a test.

B. Lo schiarimento del colore di fondo entro la finestra di lettura del risul-
tato rappresenta un controllo di fondo negativo. Il colore di fondo nella
finestra dovrebbe virare da rosa chiaro a bianco entro 15 minufi. II
colore di fondo non dovrebbe impedire la lettura del risultato del test.

Controlli positivi e negativi esterni:

Costituisce buona prassi di laboratorio impiegare dei controlli positivi e
negativi per accertare:

o |'effettiva funzionalita dei reagenti; e

® la corretta esecuzione del test.

I kit per il Test BinaxNOW® contengono dei tamponi di controllo positivi
e negativi. Tali tamponi sono preposti al monitoraggio di tutta I'analisi.
Testare i suddetti campioni una volta per ciascuna nuova spedizione
ricevuta. Si possono festare altri controlli gi fini della conformita:

© qi regolamenti locali, regionali /o statali;

© qi requisifi dei gruppi di cerfificazione e/o

o glle procedure standard per il controllo della qualita vigenti presso il
proprio laboratorio.



Sii prega di consultare le direttive in materia di controllo della qualita
riportate nel documento CLSI EP12-A e 42 CFR 493.1256 (solo per i dienti
statunitensi).

Quando non si ottengono dei risultati di controllo corretti, astenersi
dal comunicare i risultati del paziente. Si prega di contattare il proprio
distributore di zona.

PRELIEVO E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI

A garanzia della performance oftimale del test usare campioni freschi. Mo-
dalita di prelievo o di manipolazione/trasporto del campione non adeguate
possono dare luogo a falsi risultati negativi.

Lavaggio/aspirazione nasale

Raccogliere i prelievi da lavaggio nasale in contenitori standard. Eseguire
il test quanto prima possibile. | campioni prelevati tramite lavaggio nasale
possono essere conservati ad una temperatura compresa fra 2 e 8 °Cper un
periodo massimo di 24 ore prima dell’esecuzione del Test BinaxNOW®,

Tamponi nasofaringei e nasali

Utilizzare tamponi NF sterili in cofone, rayon, espanso o poliestere con
bastoncino flessibile per il prelievo di campioni nasofaringei. Usare dei
tamponi con bastoncino rigido in cotone, rayon, espanso o poliestere per
la raccolta di compioni per mezzo di tamponi nasali. Luso di tamponi in
alginato di calcio non & consigliato per questo fest.

Elvire i campioni raccolfi tramite tampone entro un‘ora dalla raccolta.
Eseguire il test quanto prima possibile. | campioni eluiti prelevati tramite
tampone possono essere conservati ad una temperatura compresa fra 2
e 8 °C per un periodo massimo di 24 ore prima dell'esecuzione del Test
BinaxNOW®. Se necessario, trasportare il campione a 2-8 °Ciin un con-
fenifore a tenuta.

Attendere che tutti i campioni raggiungano la temperatura ambiente prima
di eseguire il Test BinaxNOW®. Agitare con un lieve movimento rotatorio
prima di eseguire il test.

Terreni di trasporto:
| sequenti terreni di trasporto sono stafi testati e sono risultati idonei all'so
con il Test BinaxNOW®.
Terreno Amies
Brodo per infusione cuore cervello (Brain Heart Infusion, BHI)
Terreno di coltura di Dulbecco
Soluzione salina bilanciata di Hank
Terreno M4
Terreno M4-RT
Terreno M5
Soluzione tampone a base di fosfato
Fisiologica
Terreno di Stuart
Brodo a base di triptosa fosfato
Terreno UTM-RT
Brodo per infusione di vitello

£ stato stabilito che il tampone a base di fosfato di saccarosio potrebbe non
essere idoneo ai fini dell'uso con il presente test.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Lavaggio/aspirazione nasale:
| prelievi effettuati con lavaggio/aspirazione nasale non richiedono alcuna
preparazione. Passare alla Procedura di esecuzione del fest.

Elvizione dei tamponi nasofaringei e nasali con terreno di
trasporto:

Eluire il tampone in 0,5-3,0 ml di soluzione fisiologica o terreno di trasporto
ruotando vigorosamente il tampone nel liquido. Per informazioni in merito
ai terreni di trasporto idonei si prega di consultare la sezione Raccolta e
manipolazione dei campioni. Passare alla Procedura di esecuzione del test.
Se il tampone viene eluito nella soluzione per eluizione Binax seguire la
procedura illustrata di seguito.
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Elvizione dei tampone (di controllo e di prelievo da paziente) con
soluzione per elvizione Binax:

1. 1 flaconcini di soluzione di eluizione del test Binax sono pre-
riempiti. Svitare il tappo del flaconcino.

2. Inserire il tampone da analizzare nel flaconcino di
test. Ruotare il tampone vigorosamente per tre (3)
volte nel liquido.

3. Premere il tampone contro la parete del flaconcino
e ruotarlo mentre lo si estrae dallo stesso. In questo
modo il campione viene estratto dal tampone.

~

Gettare via il tampone.
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Eseguire il Test BinaxNOW® sul campione liquido (prelevato dal
flaconcino) quanto prima possibile. Passare alla Procedura di esecuzione
del test.

PROCEDURA DI ESECUZIONE DEL TEST

. Estrarre il dispositivo dall'involucro immediatamente prima di eseguire il
test e appoggiarlo orizzontalmente sul piano di lavoro.
spremere ==
Riempire la pipetta premendo con forza la pompetta @'
superiore e inserendo la punta nel campione. Rilas-
ciare lo pompetta mentre la punta & ancora immersa
nel campione. In tal modo il liquido verra aspirato
allinterno della pipetta. Controllare che non vi sia aria
nella parte inferiore della pipetta.

N
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. Per 'identificazione dello strato BIANCO del campione al di sopra della
striscia di test fare riferimento alla freccia riportata sul dispositivo di
analisi. Depositare LENTAMENTE (goccia a goccia) l'intero contenuto
della pipetta (100 pl) nella SEZIONE CENTRALE del suddetto strato in
modo tale che I'intero volume del campione venga assorbito nello strato
stesso. NON depositare il campione sullo sirato colorato rosa/viola.
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Subito dopo staccare il rivestimento adesivo spremere
dal dispositivo di test. Chiudere e sigillare PN,
bene il dispositivo. Leggere il risultato che 4
apparird nella finestra 15 minuti dopo la
chiusura del dispositivo. | risultati letfi prima
o dopo il termine di 15 minuti potrebbero
essere inesatti.

Nota: se necessario, inclinare il dispositivo durante la lettura del risultato
per ridurre il riflesso sulla finestra.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
In caso di CAMPIONE NEGATIVO, la striscia di
controllo AZZURRA nella parte INFERIORE della o i ool oso
finestra assume una colorazione da rosa a violacea.
Non compaiono altre strisce.

In caso di CAMPIONE POSITIVO AL VIRUS

INFLUENZALE A, la striscia di controllo AZZURRA — g
assume una colorazione da rosa a violacea e INOL-  tiea iconalo o

TRE appare una seconda striscia campione rosa o

violacea nella parte CENTRALE della finesira.

Qualsiasi striscia campione, anche se scarsamente

visibile, indica risultato positivo.

In caso di CAMPIONE POSITIVO AL VIRUS

INFLUENZALE B, la siriscia di controllo AZZURRA P—
assume una colorazione da rosa a violacea e INOL- @
TRE appare una seconda siriscia campione rosq o teadiconmlowso
violacea nella parte SUPERIORE della finesira.

Qualsiasi striscia campione, anche se scarsamente

visibile, indica risultato positivo.

Il test NON E VALIDO se la striscia di
controllo rimane AZZURRA o non ¢é pre-

sente affatto, sia in presenza che in gs- e dienleb @ Q

senza di strisce compione. Ripefere il test

non valido usando un nuovo dispositivo.,, ...« mnlm”ng 8
Si prega di contattare il proprio distribu-

tore di zona.

REFERTO DEI RISULTATI

Risultato Referto consigliato
Positivo al

virus influenzale A Positivo all'antigene proteinico del virus
influenzale A. L'ottenimento di un tale risultato
non esclude necessariamente la presenza di co-
infezioni da altri patogeni, né identifica alcun
sottotipo specifico di virus dell'influenza A.
Positivo al

virus influenzale B Positivo all'antigene proteinico del virus in-
fluenzale B. Lottenimento di un tale risultato
non esclude necessariamente la presenza di co-
infezioni da altri patogeni, né identifica alcun
sottotipo specifico di virus dell'influenza B.

Negativo agli antigeni profeinici dei virus in-
fluenzali A e B. Non si pus escludere un‘infezione
da virus influenzale A e B. La concentrazione
dell'antigene del virus influenzale A e/0 B nel
campione potrebbe essere inferiore al limite di
rilevamento del test. Binax consiglia di eseguire
una coltura dei campioni negativi.

Negativo

LINiTI

II risultato negativo di un test non esclude la presenza di infezione da vi-
rus influenzale A e B. Ai fini di una diagnosi accurata, i risultati ottenuti
tramite il Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e B
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devono pertanto essere inferpretati nell‘ambito del quadro clinico generale.
E richiesta la conduzione di ulteriori test ai fini della differenziazione di
sottofipi o ceppi specifici di virus dell'influenza A e B, da eseguirsi previa
consultazione con gli enti sanitari statali e locali competenti.

Il Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e B rileva sia i
virus vitali che quelli non vitali. efficacia del test dipende dal carico di an-
tigeni presenti nel campione e puo non corrispondere all'esito della coltura
cellulare eseguita sullo stesso campione.

Gli anticorpi monoclonali potrebbero non rilevare, o potrebbero rilevare
con una sensibilita minore, i virus dell'influenza A e B che abbiano subito
lievi alterazioni a livello di aminoacidi nella regione dell'epitopo target.

L'efficacia del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A
¢ B non & stata determinata rispetto al monitoraggio delle terapie antin-
fluenzali antivirali.

| valori predittivi positivi e negativi dei test diagnostici in vitro sono al-
tamente dipendenti dalla prevalenza. | risultati di test falso negativi si
verificano con maggior probabilita durante i periodi di massima atfivita
quando la prevalenza della malattia é elevata. | risultati di test falso posi-
tivi si verificano con maggior probabilita durante i periodi di bassa atfivita
influenzale quando la prevalenza ¢ da moderata a bassa.

| campioni che presentino fracce ematiche visibili potrebbero risultare ini-
donei all'so con il Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali
AeB.

Le persone a cui sia stato somministrato il vaccino anti-influenza A per via
nasale potrebbero risultare positive nei test diagnostici per la rilevazione
rapida dei virus influenzali per tre giorni dopo la vaccinazione.

| bambini tendono a diffondere il virus in maniera pid abbondante e per
periodi pid estesi rispetto agli adulti. Pertanto, i fest diagnostici in vitro per
la rilevazione dei virus influenzali potrebbero esibire una minore sensibilita
nei soggetti adulfi rispetto a quelli in etd pediatrica.



VALORI ATTESI

Lincidenza dell'inflvenza varia di anno in anno, e le epidemie hanno
generalmente luogo durante i mesi autunnali ed invernali.' Il tasso di
positivit rilevato nei fest per la rilevazione di virus influenzali dipende da
numerosi fattori, tra cui il metodo di raccolta dei campioni, la metodologia
d'analisi impiegata, |'ubicazione geografica e l'incidenza della malattia in
luoghi specifici. | virus di tipo A sono in genere associati alle epidemie piu
gravi, mentre quelli di fipo B sono fipicamente associati a forme influenzali
pi lievi. Negli studi clinici mulficentrici condotti dalla Binax al di fuori degli
Stati Unifi durante la stagione delle malattie a carico delle vie respiratorie
del 2004, e negli Stati Uniti durante la stagione delle malattie a carico delle
vie respiratorie 2004-2005, il tasso di prevalenza medio dell'influenza A
(determinato per mezzo di coltura cellulare) é risultato pari al 18%. Il tasso
di prevalenza medio dell'influenza B ¢ risultato invece pari al 3%.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Lefficacia clinica del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus
dell'influenza A e B & stata determinata nell'ambito di studi dlinici prospet-
tici multicentrici condotti presso un laboratorio di analisi centrale ubicato al
di fuori degli Stati Unifi durante la stagione delle malattie a carico delle vie
respiratorie del 2004 e presso fre centri per sperimentazioni statunitensi
durante la stagione delle malattie a carico delle vie respiratorie 2005-
2006. Sono stati condotti ulteriori fest volti a valutare le caratteristiche
prestazionali su campioni linici retrospettivi congelati prelevati da pazienti
sintomatici presso diversi studi medici, cliniche ed ospedali ubicati nelle re-
gioni meridionali, nord-orientali e centro-occidentali degli Stati Unii oltre
che presso un ospedale ubicato in Svezia.

Studi dlinici:
Efficacia del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus in-
flenzali A e B a confronto con coltura cellulare/anticorpo
fluorescente diretto (Direct Fluorescent Antibody, DFA) — Studio
prospettico

Si sono analizzati complessivamente 846 campioni prospettici prelevati da
bambini (di etd inferiore ai 18 anni) e da adulti (di etd superiore ai 18
anni) con il Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e
B, i cwi esiti sono stati raffrontati con quelli ottenuti da coltura/anticorpo
fluorescente diretto (Direct Fluorescent Antibody, DFA). | campioni analiz-
zati comprendono campioni raccolti per mezzo di tamponi nasofaringei e
nasali prelevati da pazienti esibenti sintomi influenzali. Il quarantaquatiro
percento (44%) della popolazione testata era costituita da soggetti di sesso
maschile, il 56% da soggetti di sesso femminile, il 54% da soggetti in etd
pediatrica (< 18 anni) ed il 46% da soggetti adulti (> 18 anni). Non sono
state osservate differenze di efficacia del test correlate con I'etd o il sesso
dei pazienti. A/H3 ed A/H1 costituivano i sottotipi influenzali predominanti
osservati all'epoca della conduzione dei test.

L'efficacia del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A
¢ B per fipo di campione, rispetto alla coltura cellulare/DFA, incluso un
intervallo di confidenza del 95%, é riportata qui di seguito.

Efficacia del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus
influenzali A e B a confronto con coltura cellulare/DFA per la
rilevazione del virus dell’influenza A

Sensibilita del test

Sensibilita del test
Campione +/+ | -/+ | % Sensibilita [IC del 95%
Tampone NF 2 2 50% 9-91%
Tampone nasale 9 4 69% 39-90%
Complessivamente 1 6 65% 39-85%
Specificita del test
Campione -/- | +/- | % Spedficita |IC del 95%
Tampone NF 346 0 100% 99-100%
Tampone nasale 481 2 100% 98-100%
Complessivamente 827 2 100% 99-100%

Efficacia del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus
inflenzali A e B a confronto con coltura cellulare /DFA - Studio
retrospettivo

Si sono analizzati complessivamente 293 campioni clinici congelati
retrospettivi con il Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali
Ae B, i i esiti sono quindi stati confrontati con quelli ottenuti da coltura/
DFA. Tutti i campioni clinici sono stati prelevati da pazienti sintomatici presso
diversi studi medici, ambulatori e ospedali situati nelle zone meridionali,
nord-orientali e centro-occidentali degli Stati Uniti olire che presso un

Specificita del fest

Campione /- | +/- |% Spedficta |IC del 95%
Tampone NF 278 3 99% 97-100%
Tampone nasale 378 16 96% 93-98%
Complessivamente 656 19 97% 96-98%

Efficacia del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus
influenzali A e B a confronto con coltura cellulare/DFA per la
rilevazione del virus dell’influenza B

Campione +/+ | =/+ |% Sensibilita |IC del 95% T
Tampone NF 53 16 7% 65-86%
Tampone nasale 85 17 83% 74-90%
Complessivamente 138 | 33 81% 74-86%

situato in Svezia. Il cinquantatré percento (53%) della popolazione
testata era costituita da soggetti di sesso maschile, il 47% da soggetti di
sesso femminile, il 62% da soggetti in etd pediatrica (< 18 anni) e il 38% da
adulti (> 18 anni). | campioni prelevati per mezzo di lavaggio/aspirazione
nasale costituivano il 61% circa dei campioni testati, mentre quelli prelevati
per mezzo di tampone NF rappresentavano il 39%. Non sono state osservate
differenze di efficacia del test correlate con I'etd o il sesso dei pazienti o con
il tipo di campione festato.

Lefficacia del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A
e B per tipo di campione, rispetto alla coltura cellulare/DFA, incluso un
intervallo di confidenza del 95%, ¢ riportata qui di seguito.



Efficacia del Test BinaxNOW® per lu rilevazione dei virus
influenzali A e B a confronto con coltura cellulare/DFA per la
rilevazione del virus dell'influenza A

Dodici (12) diversi operatori hanno interprefato individualmente 2 disposi-
tivi in cui & stato eseguito il test a ciascuna concentrazione per un fotale di
24 rilevazioni per livello. | seguenti risultati indicano una concentrazione

caratteristiche prestazionali del fest all'emergere di altri sottotipi del virus
dell'influenza A non ¢é stata determinata.

di 1,03 x 102 ng/ml quale limite di rilevazione per il virus dell'influenza [ Ceppo influenzale N. Atcc| Concentrazione
— Sensibilita del 1e;1$ S Ié;;.rllglrtll::zu di Pechino e di 6,05 x 10" ng/ml per il virus dell'influenza Influenza A/WS/33 (HINT) VR-825 | 102106 CEIDso/ml
Janpione "]/9 + /s ¢ YoSenshina [ de 35% : Influenza A/NWS/33 (HINT) VR219 | 10-10° CEIDs/ml
L:T:m:: T 5 o/ - 8: % o/ Tnflvenza A/di Pechino Influenza A/Hong Kong/8/68 (H3N2) | VR-544 [ 10%10¢ CEIDso/ml
e B T B Concentrazione N. % Influenza AV/Aichi/2/68 (H3N2) | VR-547 | 10%-10¢ CEIDs/m
L (ng/ml) rilevati rilevati Influenza A/New Jersey/8/76 (HswIN1) | VR-897 | 10%10 CEIDsy/ml
Specificita del test 1,03 x 107 (LOD) 23/24 96 Influenza A/Mal/302/54 (HINT) VR-98 | 10%10¢ CEIDso/ml
Campione -/ | +/- [% Spedficta [IC del 95% 5,60 x 10' (cut-off) : 50 Inflvenza A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) | VR-810 | 10%10¢ CEIDso/ml
Tampone NF 77 9 90% 81-95% 3,27 x 10" (altamente negativo) [ 7 Influenza A/Hong Kong/156/97 (HSNT) | = |1,3x 102 TCIDso/ml,
Lavaggio/aspirazione | 117 | 6 95% 89-98% Vero negativo /N 0 Influenza A/Vietnam/1194/04 (H5N1) | — 1,0 x 10* TUDso/ml
Complessivamente | 194 | 15 93% 88-96% nflvenza B/ Rarbin Lnrﬂ;::ﬁ; it:I/UCuIifumiu/04/2009 HIND - fs g3 100D /m||
Efficacia del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus Concentrazione N. % nfl ‘Auckland/1/2009 A(HINT
influenzali A e B a confronto con coltura cellulare/DFA per la (ng/ml) rilevati rilevata oi:lg':::ZsTJﬁg uckland/1/ UL 1,0 x 10° TCIDso/m
rilevazione del virus dell’influenza B 6,05x 10" (LOD) 23/24 9% Influenza A/Auckland/3/2009 ACHINT) S——
Sensibilita del fest 2,42 x 10" (cut-off) 11/24 46 origine suina - X so/Mm
ensibilita del tes -
1,51 x 10" (altament f 6/24 25 ) _
Camgioss /% | ~/+ |% Sensiiita |IC del 95% X . (altamente negaivo) 0;24 - Infuenza A Pollame/NY//117228-7/01 (HSN2) 1,0 x 10* EDsy/ml
T 0 0 70 WD ero negafivo Influenza A/Tacchino/VA/SEP-66/02 (H7N2) | — | 1,0 x 105 EIDso/ml
Lavaggio/aspirazione | 8 7 53% 27-78% *E stata applicata la regressione lineare per calcolare un’equazione lineare, Inluenza B/I'e?/. 40 VR101 102-10: CEIDs/m
Complessivamente 8 7 53% 27-78% poi ufilizzata per la proiezione della concentrazione di cut-off dell'Influenza Influenza B/Brigit VR-786 | 10%10° CEIDso/ml
AInfluenza di Pechino. Influenza B/Russia/69 VR-790 | 10%10¢ CEIDso/ml
Specificita del test Retfivitd anckit Inflvenza B/Hong Kong/5/72 VR-791 | 10%10¢ CEIDso/ml
Campi A - [ % Spedfiita [1C del 95% eattivita analitica: z T
T‘::'P:IO";F ”/] +2/ > g;;hu a 93‘_3] 0 > | ceppi influenzali A e B elencati sono risulfati positivi nel Test BinaxNOW® Ifivenza B/R75 VR789 | 10°10° CED/iml
ampone — . = per la rilevazione dei virus influenzali A e B alle concentrazioni specificate. Sebbene sia stato dimoshrato che il est & in arado di rilevare la nresenza del
LGV"QQ'O( uspirazione | 155 10 94% 89-97% Sebbene i ceppi influenzali specifici causanti I'infezione negli esseri umani virus influenzale A/Calfornia/04/2009 (Hgl N1)in cotura da En camnione
Complessivamente 266 12 96% 92-98% possano variare di anno in anno, essi contengono tutte le nucleoproteine - . . pione
umano posifivo, non ne sono state determinate le caratteristiche prestazionali

Sensibilita analitica:

Il limite di rilevazione (limit of detection, LOD) del Test BinaxNOW®, defini-
to come la concentrazione di virus influenzale che produce risultati positivi
nel Test BinaxNOW® circa il 95% delle volte, & stato identificato valutando
diverse concentrazioni di virus inattivati dell'influenza A/influenza di
Pechino e di virus inattivati dellinfluenza B/Harbin nel Test BinaxNOW®.

conservate rilevate dal Test BinaxNOW®. Le caratteristiche prestazionali
del Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influenzali A e B per quanto
concerne la rilevazione del virus dell'influenza A in campioni umani ¢ stata
stabilita all'epoca in cui i sottotipi H1 e H3 risultavano predominanti. Le
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per campioni prelevati da pazienti umani affetti dal virus influenzale 2009
HINT. Il test BinaxNOW® ¢ in grado di distinguere tra virus influenzale
A e B, ma non fra virus influenzali stagionali di fipo A e i nuovi virus
dell'influenza A (ad esempio il 2009 HIN1) e, attualmente, non si é grado
di valutarne I'efficacia nel rilevare I'infezione umana da virus 2009 HIN1
in campioni clinici.



Speificita analitica (reattivita incrociata):

Per stabilire la specificitd analitica del Test BinaxNOW® per la rilevazione
dei virus influenzali A e B sono stafi testafi 36 microrganismi commensali e
patogeni (27 batteri, 8 virus e 1 lievito) che possono essere presenti nella
cavitd nasale o nel nasofaringe. Tutti i seguenti microrganismi sono risultati
negativi all'analisi a concentrazioni comprese tra 10* e 10° TCID /ml (vi-
rus), 107 e 10° organismi/ml (batteri) e 10¢ organismi/ml (lievito).

Batteri Virus Lievito
Acinetobacter Adenovirus (andida albicans
Bordetella pertussis | Coronavirus

Enterococcus faecalis [ Coxsackie B4

Escherichia coli (itomegalovirus ((MV)

Gardnerella vaginalis ~ [Parainfluenza T

Haemophilus inflvenzae |Parainfluenza 2

Klebsiella pneumoniae  [Parainfluenza 3

Lactobacillus casei Virus respiratorio sinciziale (VSR)
Legionella pneumophila
Listeria monocytogenes
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus
(ceppo Cowan producente la proteina A)
Staphylococcus epidermidi|
Streptococco, gruppo A
Streptococco, gruppo B
Streptococco, gruppo (
Streptococco, gruppo F
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae

Sostanze interferenti:

Le seguenti sostanze, presenti naturalmente nei campioni prelevati dalle vie
respiratori o artificialmente introdotti nella cavita nasale o nel nasofaringe,
sono state valutate nel Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus influen-
zali A e B alle concentrazioni elencate e sono risultate non influenti ai fini
dell'efficacia del test. Si & inoltre riscontrato che il sangue intero (1%) non
interferisce con I'interpretazione dei risultati negativi del Test BinaxNOW®,
ma ostacola I'interpretazione dei campioni positivi LOD per I'influenza A.
Pertanto, i campioni con tracce ematiche visibili possono risultare inadatti
per I'esecuzione di questo test.

Sostanza Concentrazione
1 collutorio da banco 20%

3 spray nasali da banco 15%

3 gocee per gola da banco 15%

2 spray per gola da banco 20%
4-qcetamidofenolo 10 mg/ml
Acido acefilsalicilico 15 mg/ml
Albuterolo 20 mg/ml
(lorfeniramina 5 mg/ml
Dextrometorfano 10 mg/ml
Difenidramina 5 mg/ml
Etere guaiacolo glicerolo 20 mg/ml
Ossimetazolina 0,05%
Fenilefrina 50 mg/ml
Fenilpropanolamina 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenzo® 20 mg/ml
Rimantadina 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamiflu® 50 mg/ml

Terreni di trasporto:
| sequenti terreni di trasporto sono stati analizzati nel Test BinaxNOW® per
la rilevazione dei virus influenzali A e B come campioni negativi (nessuna

presenza di virus) ed in seguito ad inoculazione di livelli LOD di virus influ-
enzali A e B. | terreni non hanno inciso sull'efficacia del Test BinaxNOW®:
il solo terreno, infatti, in assenza di virus risulta negafivo al Test NOW®,
mentre quello inoculato con virus influenzale A e B LOD risulta posifivo
sulla relativa striscia del Test BinaxNOW®.

Terreno Amies

Brodo per infusione cuore cervello (Brain Heart Infusion, BHI)

Terreno di coltura di Dulbecco

Soluzione salina bilanciata di Hank

Terreno M4 Terreno M4-RT
Terreno M5 Soluzione tampone a base di fosfato
Fisiologica Terreno di Stuart

Brodo a base di triptosa fosfato Terreno UTM-RT
Brodo per infusione di vitello

E stato stabilito che il tampone a base di fosfato di saccarosio potrebbe non
essere idoneo ai fini dell'uso con il presente test.

Studio di riproducibilita:

E stato condotto uno studio in cieco del Test BinaxNOW® per la rilevazione
dei virus influenzali A e B presso 3 distinti centri usando gruppi di campioni
codificafi in cieco contenenti campioni negativi, a positivitd bassa e a
positivitd moderata. Ogni campione dei soggetti & stato festato piv volte
in 3 diversi giorni. La concordanza con i risultati previsti & stata del 97%
(242/250), senza differenze di rilievo all'interno della stessa esecuzione
(test replicati dal medesimo operatore), fra un’esecuzione e l'altra
(3 diversi giorni), tra diversi centri (3 centri), o fra diversi operatori
(6 operatori).

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

Codici per la riordinazione:

n.416-000:  Kit per 22 Test BinaxNOW® per la rilevazione dei virus
influenzali A e B

n.400-065:  Pacchetto di accessori Binax NOW® per tamponi nasofar-
ingei (Kit da 20 tamponi)

n.416-080:  Kit di tamponi di controllo BinaxNOW® per la rilevazione

dei virus influenzali A e B



UTILIZACAO

0 teste da influenza A e B BinaxNOW® & um ensaio imunocromatografico
in vitro para a defecciio qualitativa de antigenos de nucleoproteina da
influenza A e B em amostras obfidas afravés de zaragatoa nasofaringea
(NF), zaragatoa nasal e lavagem/aspiragéio nasal. 0 mesmo desfina-se a
apoiar o rapido diagnasfico diferencial de infeccdes virais por influenza A
e B. Os resultados de teste negativos devem ser confirmados através de
clivra de células.

Atenciio: A sensibilidade do ensaio relafivamente a amostras obfidas
através de lavagem/aspiraciio nasal foi essencialmente
deferminada recorrendo a amostras arquivadas. Os ufilizadores
podem pretender estabelecer o grau de sensibilidade destas
amostras em amostras frescas.

RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

A influenza & uma infecio viral aguda e altamente contagiosa do fracto
respiratorio. E uma doenca transmissivel que se propaga facilmente através
de tosse e espirros com goficulas aerossolizadas que contém o virus vivo.
Surtos de influenza ocorrem todos os anos durante os meses de Outono e
Inverno." Os virus do fipo A siio habitualmente mais prevalecentes do que
os virus do tipo B e estiio associados a epidemias de influenza mais graves,
enquanto que as infeccdes do fipo B sdo habitualmente mais ligeiras.

0 rapido diagnéstico da influenza A e B tornou-se mais importante devido
d disponibilidade de terapia anti-viral eficaz. 0 rapido diagnéstico da influ-
enza pode reduzir os internamentos hospitalares, a utilizacio de farmacos
antimicrobianos e os custos com fratamentos hospitalares.'

0 teste da influenza A e B BinaxNOW® oferece um método rdpido e simples
para o diagnéstico da influenza A e B através da ufilizacéio de amostras ob-
tidas com uma zaragatoa nasofaringea, zaragatoa nasal e lavagem/aspi-
ragdo nasal. 0 formato de facil utilizagdo e os rapidos resultados permitem
a sua utilizaciio em testes “STAT”, em que podem fornecer informagdes de
apoio ds decisdes de tratamento e de hospitalizacéio.

Existem muitos subtipos diferentes de virus da influenza de fipo A, alguns
dos quais podem ser encontrados em aves.® A infeccio directa de seres
humanos pelo virus da influenza A avidria (H5N1), um subtipo do virus da
influenza que ocorre principalmente em aves, foi relatada pela primeira
vez em 1997. Desde essa altura, t&m ocorrido outros casos de infeccdes
pelo H5N1 enire seres humanos, dando origem a uma preocupacdo de que
o H5N1 poderia sofrer mutacdes, o que lhe permitiria disseminar-se mais
facilmente de uma pessoa para outra.* Devido @ percentagem reduzida
de casos documentados de pacientes infectados com a influenza avidria,
a utilidade de testes rapidos para o tratamento destes pacientes é acual-
mente desconhecida.

PRINCiPIOS DO PROCEDIMENTO

0 teste da influenza A e B BinaxNOW® é um ensaio imunocromatogra-
fico de membrana que utiliza anticorpos monoclonais altamente sensiveis
para detectar antigenos de nucleoproteina da influenza do tipo A e B em
amostras respiratorias. Estes anticorpos e um anticorpo de controlo séio
imobilizados sobre um suporte de membrana como trés linhas distintas
e combinados com outros reagentes/compressas para construir uma fira
reagente. Esta fira reagente é colocada no inferior de um dispositivo de
teste em carto arficulado em forma de livro.

As amostras em zaragatoa exigem uma etapa de preparagéo das amostras,
na qual a amostra & eluida da zaragatoa para uma solucio de eluigio,
soro fisiologico ou meio de transporte. As amostras de lavagem/aspiragdo
nasal ndo exigem qualquer preparago. A amostra é acrescentada & parte
superior da tira reagente e o dispositivo de teste é fechado. Os resultados de
teste siio inferpretados apés 15 minutos, com base na presenca ou auséncia
de linhas de amostra de cor rosa a violeta. A linha de controlo azul assume
uma cor rosa num ensaio vlido.

REAGENTES E MATERIAIS

MATERIAIS FORNECIDOS

Nota: Os materiais fornecidos no kit de feste sio apenas suficientes para
testar amostras de lavagem/aspiragio nasal. Caso se tencione testar
amostras em zaragatoa, pode ser adquirido o conjunto acessorio de zara-
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gatoas nasofaringeas (consultar a dltima pagina para obter informagdes
de encomenda).

KIT DE TESTE DA INFLUENZA A & B BinaxNOW®
Recorrer u ilustracdes sobre puxar - ausente hatente

@ Dispositivos de teste: U dispositivo de teste em cartio arficulado
em forma de livro com a tira reagente. A estirpe A/Texas/1/77 foi a prin-
cipal esfirpe do virus da influenza utilizada para desenvolver os anticorpos
monoclonais incorporados no dispositivo de feste.

@ Pipetas de transferéncia: Pipetas de transferénia de volume fixo
(100 pl) uilizadas para transferir a amostra para os dispositivos de feste.
Utilizar apenas as pipetas fornecidas pela Binax ou uma pipeta calibrada
capaz de transportar 100 pl de volume de amosira.

© Zaragatoa de controlo positivo: Virus inactivado da influenza A/
Beijing ou influenza A/Texas/1/77 (H3N2) e virus inactivado da influenza
B/Harbin ou influenza B/Hong Kong/5/72 secos sobre uma zaragatoa. Os
virus da influenza séio originalmente sujeitos a cultura em ovos embriondrios
e siio inactivados por formalina ou gamma radiation. Os virus tratados
com formalina siio testados em relacéio a inactivaciio e ndo infecciosidade
através de uma nova cultura dos virus em ovos embriondrios. Os virus sio
considerados inactivados quando néio se observa qualquer propagagdo viral
nos ovos.

@O Zaragaton de controlo megativo: Fstrepfococos do grupo A
inactivados secos sobre a zaragatoa. O organismo utilizado para inocular
a zaragatoa & inactivado por calor e, em seguida, & festado em relagdio
a inactivaciio e ndo infecciosidade através de uma cultura normalizada.
0s organismos siio considerados como inactivados quando ndo se verifica
qualquer desenvolvimento na lamela.

© Frascos de soluciio de eluiciio para zaragatoas de controlo:
Frascos com de solugio de eluicio utilizada para preparar as zaragatoas de
controlo para os festes.



CONJUNTO ACESSORIO DE ZARAGATOAS NASOFARINGEAS
(NF) (disponivel em separado)

O Zaragatoas nasofaringeas: Zaragatous esteriizadas em espuma
para utilizacio no teste da influenza A e B BinaxNOW®. Em vez das zara-
gatoas fornecidas pela Binax, podem ser utilizadas outras zaragatoas na-
sofaringeas de haste flexivel. Consulte a seccio “Colheita e manuseamento
de amostras” para obter mais pormenores.

@ Frascos de soluciio de eluigio para amostras em zaraga-
toa: Frascos de soluciio de eluicdo ufilizada para preparar as amostras em
zaragatoa para os testes. Em vez da solucdio de eluicdo da Binax, pode ser
utilizado meio de transporte ou soro fisiolégico. Consulte a seccdo “Colheita
e manuseamento de amostras — Meios de fransporte” para obter mais
pormenores.

MATERIAIS NAO FORNECIDOS

Relégio, temporizador ou cronémetro; recipientes de colheita de lavagem
nasal e em alguns conjuntos, zaragatoas para a colheita de amostras na-
sofaringeas e/ou nasais.

PRECAUCOES

1. Para ufilizagio de diagnéstico in vitro.

2. Refire apenas o dispositivo de teste da sua holsa mefdlica selada ime-
diatamente antes da sua utilizagdo.

3. Nao utilize os kits apés a respectiva data de validade.

4. Nao misture componentes de lotes de kits diferentes.

5. A compressa BRANCA de amostra na parte superior da tira reagente
contém reagentes que exiraem o anfigeno alvo do virus. Para garan-
tir a melhor execucdo, acrescente a amostra LENTAMENTE (gota a
gota) no CENTRO desta compressa de forma a que todo o volume da
amostra seja absorvido para dentro da compressa.

6. As solugdes utilizadas para conceber as zaragatoas de controlo séio
inactivadas através de métodos normalizados. No entanto, as amostras
de pacientes, os controlos e os disposifivos de teste devem ser manuse-
ados como potenciis transmissores de doencas. Observe as precaugdes
estabelecidas contra perigos microbianos.

=]
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Caso se suspeite de infeccdio por um novo virus da influenza A com
base nos actuais ritérios de rastreio dlinico e epidemiolgico reco-
mendados pelos autoridades de sadde publica, as amosiras devem
ser colhidas utilizando precaucdes adequadas de controlo de infeccdes
para virus da influenza novos e virulentos e enviadas para direccdes
estatais ou locais de satde para efeitos de teste. Nestes casos, ndo se
deverd tentar uma cultura viral, salvo se existir uma instalagdo BSL 3+
disponivel para receber e efectuar culturas de amostras.*
RESULTADOS NAO VALIDOS podem ocorrer quando um volume
insuficiente de amostra é acrescentado ao dispositivo de feste. Para
garantir a obtengio de um volume adequado, certifique-se de que o
eixo inferior da pipeta de transferéncia estd cheio e ndo tem holhas de
ar antes de deitar o conteddo da pipeta sobre a compressa de amosira
do dispositivo. Se existirem bolhas de ar, volte a deitar a amostra so-
bre o recipiente apertando o émholo superior da pipeta e transfira
novamente a amostra para a pipefa. Se necessério, utilize uma nova
pipeta.

Quando testar amostras de lavagem/aspiraciio nasal, evite dreas vis-
cosas da amostra quando recolher a amostra para dentro da pipeta de
transferéncia. Se a pipeta ficar entupida, impedindo o eixo inferior
de ficar cheio, volte a deitar a amostra para o recipiente apertando o
émhbolo superior da pipeta e colha novamente a amostra para dentro
da pipeta. Se necessdrio, utilize uma nova pipeta.

Todas as pipetas de transferéncia e frascos de solucdio de eluiciio sio
elementos destinados a uma dnica ufilizagio — néo os utilize com
vdrias amostras.

. As caradteristicas de execucio para a influenza A foram estabelecidas

quando a influenza A/H3 e A/H1 eram os virus predominantes da
influenza A em circulaciio. Quando surgem outros virus da influenza
A, as caracteristicas de execuciio podem variar.

A capacidade deste teste de detectar a influenza avidria foi determi-
nada ufilizando virus da influenza avidria em cultura; as caracteristicas
de execuciio deste feste com amostras colhidas de seres humanos in-
fectados com o H5NT ou outras influenzas avidrias séo desconheci-
dos.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene o kit a temperatura ambiente (15-30 °C). 0 kit de feste da
influenza A e B BinaxNOW® e os reagentes sio estdveis até @ data de
validode marcada no acondicionamento e embalagens exeriores.

CONTROLO DE QUALIDADE

Controlo de qualidade diario:

0 teste da influenza A e B BinaxNOW® tem controlos incorporados de pro-
cesso. Para o controlo de qualidade didrio, a Binax sugere que registe estes
controlos para cada execuiio de feste.

Controlos de processo:

A. Um dispositivo de teste ndo utilizado apresenta uma linha azul na
posicdio de “controlo”. Caso os fluxos de teste e os reagentes funciona-
rem, esta linha azul assumird sempre uma cor rosa apés a ufilizacio do
dispositivo de teste.

B. A eliminacdio da cor de fundo na janela de resultado é um controlo
de fundo negativo. A cor de fundo na janela deve apresentar um tom
rosa-pdlido @ branco em 15 minutos. A cor de fundo néo deve prejudicar
a leitura do feste.

Controlos externos positivos e negativos:

As boas praticas de laboratério sugerem a utilizagdo de controlos positivos
¢ negativos de forma a garantir que:

® os reagentes de feste estdo a funcionar e

® o feste é executado correctamente.

0s kits de teste BinaxNOW® contém zaragatoas de controlo positivo e

negativo. Estas zaragatoas irdo monitorizar todo o ensaio. Teste estas zara-

gatoas uma vez em cada nova remessa recebida. Outros controlos podem

ser testados de forma a respeitarem:

o as normas locais, estatais e/ou federais;

o grupos de acreditactio e/ou

o 0s procedimentos normalizados de controlo de qualidade do seu labo-
ratdrio.



Consultar as normas CLSI EP12-A e 42 CFR 493.1256 para orientagdo rela-
tivamente ds praticas adequadas de controlo de qualidade (apenas para
clientes dos Estados Unidos).

Se niio forem obtidos os resultados de controlo correctos, néio comunique os
resultados do paciente. Contacte o seu distribuidor local.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS
Utilize amostras acabadas de colher para obter a melhor execugio do teste.

Uma colheita inadequada de amostras ou um to/transporte
incorrecto de amostras podem produzir um resultado falso-negativo.

Amostras obtidas por lavagem/aspiractio nasal

Colha as lavagens nasais em recipientes normalizados. Efectue o feste o
mais brevemente possivel. As lavagens podem ser mantidas a uma tem-
peratura de 2-8 °C durante até 24 horas antes de serem testados com o
teste BinaxNOW®.

Zaragatoas nasofaringeas e nasais

Utilize zaragatoas nasofaringeas de haste flexivel esterilizadas em al-
godiio, fibra téxtil arfificial, espuma ou poliéster para colher amostras
nasofaringeas. Utilize zaragatoas de haste rigida em algoddo, fibra téxtil
arfificial, espuma ou poliéster para colher amostras em zaragatoas nasais.
A utilizaco de zaragatoas em alginato de cdlcio nio & recomendada para
este fesfe.

Elua as amostras em zaragatoa uma hora apés a colheita. Efectue o feste
o mais brevemente possivel. As amosiras em zaragatoa eluidas podem ser
mantidos a uma temperatura de 2-8 °C durante até 24 horas antes de serem
testadas com o teste BinaxNOW®. Se necessdrio, fransporte a amostra num
recipiente & prova de fugas a uma femperatura de 2-8 °C.

Deixe todas as amostras aquecer até atingirem a temperatura ambiente

antes de efectuar o feste BinaxNOW®. Agite ligeiramente para misturar
antes do feste.

Meio de transporte:
0s seguintes meios de fransporte foram testados e sio aceitdveis para uti-
lizagdio no teste BinaxNOW®.

Meio de Amies Caldo de infusdio cérebro/coraiio (BHI)
Meio de Dulbecco Solugdio salina de Hank (HBSS)

Meio M4 Meio M4-RT

Meio M5 Solugiio tampio de fosfato

Soro fisiologico Meio de Stuart

Caldo de triptose fosfato Meio UTM-RT

Caldo de infusdio de vitela

Foi determinado que o tampiio de sacarose-fosfato pode nio ser adequado
para ufilizagdo com este teste.

PROCEDIMENTO DE PREPARACAO DE AMOSTRAS

Lavagem/aspiracéio nasal:
As amostras de lavagem/aspiraciio nasal ndo requerem preparagdo.
Dirija-se a “Procedimento de feste”.

Eluicdio de zaragatoas nasofaringeas e nasais ufilizando meios
de transporte:

Elua o zaragatoa em 0,5 a 3,0 ml de soro fisiolégico ou meio de transporte,
fazendo-a rodar vigorosamente no liquido. Consulte a seciio “Colheita
e manuseamento de amostras” para obter informacdes sobre os meios
aceitdveis de transporte. Dirija-se a “Procedimento de teste”. Se eluir a
zaragatoa na solugdo de eluigio da Binax, siga o seguinte procedimento
de eluiciio da zaragatoa.

Elviciio de zaragatoas (controlo e paciente) utilizando a soluciio
de eluicéio da Binax:

1. 0s frascos de teste com solucio de eluicio da Binax sdo
pré-enchidos. Desaperte a tampa do frasco de teste.
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2. Cologue a zaragatoa a testar no frasco de teste. Rode vigoro- )
samente a zaragatoa frés (3) vezes no liquido.

3. Pressione a zaragatoa conira a parte lateral do frasco e rode-a
i medida que a refira do frasco. Isso refira a amostra da
zaragatoa.

4. Descarte a zaragatoa.

5. Teste a amostra liquida (a partir do frasco de teste) com o teste Binax-
NOW® o mais brevemente possivel. Dirija-se a “Procedimento de feste”.

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Retire o dispositivo da holsa imediatamente antes de efectuar o teste e
cologue-o na horizontal sobre a bancada de trabalho.

esp(ema q

2. Encha a pipeta apertando firmemente o émbolo supe- "
rior e colocando a ponta da pipeta dentro da amostra.
Solte o émholo enquanto a ponta ainda esfiver na
amostra. Isso puxard o liquido para dentro da pipeta.
inferior da pipeta.

3. Procure a sefa no dispositivo de teste para localizar a compressa BRAN-
CA de amostra na parte superior da fira reagente. LENTAMENTE (gofa
a gota), acrescente todo o conteddo da pipeta (100 pl) no CENTRO
desta compressa de forma a que todo o volume da amostra seja absor-
vido para dentro da compressa. NAO acrescente amostra na compressa
de cor rosa/violeta.

esprema

4. Retire imediatamente o adesivo de profecciio
do disposifivo de teste. Feche e vede o dis-
posifivo com seguranca. Leia o resultado na
janela 15 minutos apds fechar o dispositivo.
0s resultados lidos antes ou depois dos 15
minutos podem no ser precisos.

Nota: Quando ler os resultados do teste, incline o dispositivo de forma a
reduzir o encadeamento na janela de resultado, se necessario.



INTERPRETACAO DE RESULTADOS

Para uma AMOSTRA NEGATIVA, a linha de
controlo AZUL no TERCO INFERIOR da janela
assume uma cor rosa a violeta. Nenhuma outra
linha aparece. inho orde-so e vl

Para uma AMOSTRA POSITIVA DE GRIPE A,
linha de controlo AZUL assume uma cor rosa a vio-
leta E aparece uma segunda linha de amostra de cor
rosa a violeta por ima dela NO TERCO CENTRAL
da janela. Qualquer linha de amosira, mesmo que
bastante eshatida, indica um resultado positivo.

linha cor-de-rosa
de amostra
linha cor-de-rosa
de controle:

Para uma AMOSTRA POSITIVA DE GRIPE

B, a linha de controlo AZUL assume uma cor

rosa a violeta E aparece uma segunda linha de oo cordeus d amos
amosira de cor rosa a violeta por cima dela NO

TERCO SUPERIOR da janela. Qualquer linha de ™ % %"
amostra, mesmo que bastante eshafida, indica um

resultado positivo.

Um feste ¢ NAO VALIDO s a linha de
controlo permanecer AZUL ou niio apare-
cer de todo, quer haja ou ndo linha(s) de
amostra. Repita os festes ndo validos com
um novo disposifivo de feste. Contacte o
seu distribuidor local.

linha azul de controle

fnha de nenhum conrole 8

COMUNICACAO DOS RESULTADOS

o o 0 13

Resultado Interpretaciio sugerida

Positivo em relacio ao anfigeno de
proteina da gripe A. Este resultado ndo
exclui co-infeccdes com oufros agentes
patogénicos nem identifica qualquer sub-
tipo especifico do virus da influenza A.

Positivo para gripe A

Positivo em relagio ao antigeno de
proteina da gripe B. Este resuliado ndo
exdui co-infeccdes com outros agentes
patogénicos nem identifica qualquer sub-
tipo especifico do virus da influenza B.

Positivo para gripe B

Negativo em relagio aos antigenos de
proteina da gripe A e da gripe B. As
infeccdes devidas d gripe A e @ gripe B
ndo podem ser excuidas. Na amosra,
o antigeno da gripe A e/ou gripe B
pode estar abaixo do limite de deteccio
do feste. A Binax sugere a cultura de
amostras negativas.

Negativo

LIMITACOES

Um resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade de infeccdo por
influenza A e B. Portanto, os resultados obfidos com o feste da influenza A e
B BinaxNOW® devem ser ufilizados em conjunto com as conclusdes clinicas
para a obtencio de um diagndstico preciso. Sdo necessdrios mais festes
para diferenciar quaisquer subfipos ou estirpes especificos da influenza A e
B, em consulta com direccdes estatais ou locais de sadde poblica.

0 feste da influenza A e B BinaxNOW® detecta os virus influenza A e B
vidveis e niio vidveis. A execugdo do teste depende da carga de antigeno
existente na amostra e pode ndo estar relacionada com a culfura de células
executada sobre a mesma amostra.

0s anticorpos monoclonais podem néo defectar, ou defectar com menor
sensibilidade, virus da influenza A e B que foram sujeitos a alferacdes
menores de aminodcidos na regido do epitopo alvo.

A execuciio do teste da influenza A e B BinaxNOW® niio foi estabelecida
para a monitorizagdo do tratamento antiviral da influenza.

0s valores de previsiio positivos e negativos de testes de diagnésfico in vitro
dependem em grande medida da prevaléncia. Resultados falso-negativos
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de teste sdo mais provaveis durante picos de actividade, quando a pre-
valéncia da doenca & elevada. Resultados falso-positivos de teste sdo mais
provéveis durante periodos de baixa actividade da influenza, quando a
prevaléncia ¢ moderada a baixa.

As amostras que apresentam residuos visiveis de sangue podem niio ser
adequadas para utilizacio no teste da influenza A e B BinaxNOW®.

As pessoas que receberam a vacina da influenza A administrada por via
nasal podem apresentar resultados positivos em testes rapidos de diag-
nosfico da influenza disponiveis no mercado durante até trés dias apos a
vacinagdo.

As criangas tendem a disseminar o virus de forma mais abundante e du-
rante periodos mais prolongados de tempo do que os adultos. Portanto, os
testes de diagnéstico in vitro podem apresentar uma menor sensibilidade
em adultos do que em criancas.

VALORES ESPERADOS

A prevaléncia da influenza varia de ano para ano, com surtos que ocorrem
tipicamente durante os meses de Outono e Inverno." A taxa de posifividade
obfida nos festes de influenza depende de varios factores, incluindo o mé-
todo de colheita de amostras, o método de teste ufilizado, a localizacdio
geogrifica e a prevaléncia da doenca em localidades especificas. Os virus
do tipo A estiio habitualmente associados a epidemias de influenza mais
graves, enquanto que os virus do fipo B s habitualmente mais ligeiros.
Em estudos dlinicos em vérios centros realizados pela Binax fora dos EUA
durante a época respiratoria de 2004 e nos EUA durante a época respi-
ratoria de 2004/2005, a prevaléncia média da influenza A (conforme
determinado pela cultura de células virais) foi de 18%. A prevaléncia média
da influenza B foi de 3%.

CARACTERISTICAS DE EXECUCAO
A execugio dinica do feste da influenza A e B BinaxNOW® foi estabele-

cida em estudos dlinicos prospectivos em vérios centros realizados num
laboratério central de testes fora dos EUA durante a época respiratéria de



2004 ¢ em irés centros de ensaios nos EUA durante a época respiratoria de
2005/2006. Testes adicionais de execugdio foram realizados em amostras
dlinicas congeladas refrospectivas colhidas de pacientes sinfomaticos, em
virios consultdrios médicos, clinicas e hospitais das regides do sul, do nor-
deste e do centro-oeste dos Estados Unidos e num hospital na Suécia.

Estudos clinicos:

Execugiio do teste da influenza A e B BinaxNOW® em compara-
¢iio com a cultura de células / DFA — Estudo prospectivo

Um tofal de 846 amostras prospectivas colhidas em criangas (com menos de
18 anos de idade) e adultos (com 18 anos ou mais de idade) foram avali-
adas através do teste da influenza A e B BinaxNOW® e comparadas com
a cultura/DFA. As amostras avaliadas incluem zaragatoas nasofaringeas e
nasais colhidas em pacientes que apresentavam sintomas semelhantes aos
da influenza. Quarenta e quatro por cento (44%) da populacdo testada era
do sexo masculino, 56% do sexo feminino, com 54% de criancas (< 18
anos) e 46% de adultos (> 18 anos). Néio foi observada qualquer diferenca
associada  idade ou sexo dos pacientes na execugdio do feste. Os subtipos
A/H3 e A/H1 foram os subfipos predominantes de influenza observados
durante este periodo.

A execucdio do teste A e B BinaxNOW® por tipo de amostra em comparaciio
com a cultura de células / DFA, incluindo intervalos de confianga de 95%,
¢ indicada abaixo.

Execugiio do teste da influenza A e B BinaxNOW® em compara-
¢iio com a cultura de células/DFA para a detecciio da gripe A

Especificidade do feste

Amostra -/= | +/- | % espedf. | ICde 95%
Zaragatoa NF 278 3 99% 97-100%
Zaragatoa nasal 378 16 96% 93-98%
Global 656 19 97% 96-98%

Execugiio do teste da influenza A e B BinaxNOW® em compara-
¢io com a cultura de células/DFA para a detecciio da gripe B

Sensibilidade do teste

Amostra +/+ | -/+ | % sensib. | ICde 95%
Zaragatou NF 2 2 50% 9-91%
Zaragatoa nasal 9 4 69% 39-90%
Global 11 6 65% 39-85%
Espedificidade do teste

Amostra /- | +/- | % esped. | ICde 95%
Laragatoa NF 346 0 100% 99-100%
Zaragatoa nasal 481 2 100% 98-100%
Global 827 2 100% 99-100%

Sensibilidade do teste

Amostra +/+ | =/+ | % sensib. | ICde 95%
Laragatoa NF 53 16 7% 65-86%
Zaragatoa nasal 85 17 83% 74-90%
Global 138 33 81% 74-86%

Execuciio do teste da influenza A e B BinaxNOW® em compara-
¢iio com a cultura de células / DFA — Estudo retrospectivo

Um total de 293 amosiras clinicas congeladas retrospectivas foram avali-
adas através do feste da influenza A e B BinaxNOW® e comparadas com
a cultura/DFA. Todas as amostras clinicas foram recolhidas de pacientes
sintomticos, em vérios consultrios médicos, clinicas e hospitais das regides
do sul, do nordeste e do centro-oeste dos Estados Unidos e num hospital
na Suécia. Cinquenta e trés por cento (53%) da populaciio testada era do
sexo masculino, 47% do sexo feminino, com 62% de criancas (< 18 anos)
e 38% de adultos (= 18 anos). As amostras de lavagem/aspiracio nasal
compunham cerca de 61% das amostras testadas, enquanto que as zara-
gatoas NF representavam 39%. Niio foi observada qualquer diferenca na
execuciio do teste relafivamente d idade e sexo dos pacientes ou ao tipo
de amostra festada.
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A execuciio do teste A e B BinaxNOW® por tipo de amostra em comparaciio
com a cultura de células / DFA, incluindo intervalos de confianca de 95%,
¢ indicada abaixo.

Execugiio do teste da influenza A e B BinaxNOW® em compara-
¢iio com a cultura de células/DFA para a detecciio da gripe A

Sensibilidade do teste

Amostra +/+ | =/+ | % sensib. | 1Cde 95%
| Zaragatoa NF 19 8 70% 50-86%
Lavagem/aspiragéio 51 6 89% 78-96%
Global 70 14 83% 73-90%
Especificidade do teste
Amostra -/- | +/- | % especif. | 1Cde 95%
Zaragatoa NF 77 9 90% 81-95%
Lavagem/aspiragio | 117 [} 95% 89-98%
Global 194 15 93% 88-96%

Execugiio do teste da influenza A e B BinaxNOW® em compara-
¢iio com a cultura de células/DFA para a detecciio da gripe B

Sensibilidade do teste

Amostra +/+ | -/+ | % sensib. | ICde 95%
Zaragatoa NF 0 0 N/D N/D
Lavagem/aspiragio 8 7 53% 27-78%
Global 8 7 53% 27-78%
Especificidade do feste

Amostra -/- | +/- | % especif. | 1Cde 95%
Zaragatoa NF 111 2 98% 93-100%
Lavagem/aspiracio | 155 10 94% 89-97%
Global 26 | 12 96% 92-98%




Sensibilidade analitica:

0 limite de defeccdio (LD) do teste BinaxNOW®, definido como a concentracéio
do virus da influenza que produz resultados positivos no teste BinaxNOW®
cerca de 95% das vezes, foi identificado através da avaliacdo de diferentes
concentracdes de virus de gripe A/Beijing inactivados e de gripe B/Harhin
inactivados com o feste BinaxNOW®.

Doze (12) operadores diferentes interpretaram, cada um, os resultados dos
2 dispositivos a cada concentracio, para um fotal de 24 conclusdes por
nivel. Os resultados seguintes identificam uma concentraciio de 1,03 x 102
ng/ml como o LD para a gripe A/Beijing e de 6,05 x 10" ng/ml para a
gripe B/Harbin.

Influenza A/Beijing
Concentracto Quantida-de | Porcenta-gem
(ng/ml) detecta- da detectada
1,03 x 10?(LD) 23/24 96
5,60 x 10" (Corte) * 50
3,27 x 10" (Neg. elevado) 4/24 17
Negativo real 0/24 0
Inflvenza B/Harbin
Concentraciio Quantida-de | Porcenta-gem
(ng/ml) detecta-da detectada
6,05x10' (LD) 23/24 96
2,42x 10" (Corte) 11/24 46
1,51 x 10" (Neg. elevado) 6/24 25
Negativo real 0/24 0

*Foi ufilizada a regressio linear para calcular uma equagio de linha, a
qual foi posteriormente utilizada para projectar a concentragdo de corte
da gripe A/Beijing.

Reactividade analitica:

As estirpes de influenza A e B enumeradas apresentaram um resultado
positivo no teste da influenza A e B BinaxNOW® nas concentragdes especifi-
cadas. Embora as estirpes especificas de influenza que causam infecciio em
humanos possam variar de ano para ano, todas contém as nucleoproteinas
conservadas que sio visadas pelo teste BinaxNOW®.2 As caracteristicas
de execucio do teste da influenza A e B BinaxNOW® para defeccio do
virus da influenza A em amostras humanas foram estabelecidas quando
os subtipos H1 e H3 eram prevalecentes. As caracteristicas de execugo do
teste quando outros subtipos do virus da influenza A surgem como agentes
patogénicos em humanos néo foram estabelecidas.

Embora tenha sido demonstrado que este feste defecta o virus da Gripe
A/Califérnia/04/2009 (HINT) de uma cultura de uma amostra humana
positiva, as caracteristicas do desempenho deste dispositivo com as amostras
humanas infectados com o virus influenza 2009 HINT ndo foram
determinadas. O teste BinaxNOW® consegue fazer a distingdio entre os
virus da influenza A e B, mas niio diferencia o virus sazonal da influenza
A do novo virus da influenza A (i.e. HINT 2009) e niio é conhecida a sua
capacidade para defectar a infeccdio do ser humano pelo virus da influenza
HINT 2009 em amosiras dlinicas.

Especificidade analitica (Reactividade cruzada):
Para determinar a especificidade analitica do teste da influenza A e B Bi-
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Estirpe de influenza N2 ATCC| Concentraciio naxNOW®, foram festados 36 microorganismos comensais e patogénicos
T — e e M L et T
Gripe A/NWS/33 (HTN1) VRT9_ | 10°10° CEIDsy/ml taram um resultado ngg;nivo, quando Iesiugdos em congenlrug()eg enire
gripe Z:OEQ/ g;:%/:;/;;g()mm) x::: :gz:gz EE:EW; m: 10 e 10° TCID, /ml (virus), 107 e 10° organismos/ml (bactérias) e 10¢

ripe A/Aichi - - s0/m organismos/ml (germes).
Gripe A/Nova Jersey/8/76 (HswIN1) | VR-897 | 10%10¢ CEIDso/ml
Gripe A/Mal/302/54 (HIN1) VR-98 | 1010¢ CEIDsy/ml | |Bactérias Virus _ Germes _
Gripe A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) | VR-810 | 10%10° CEIDsy/ml ‘;":’;’;”;;’"e’f : ’(‘df":v'!:’s Candido abicans
Gripe A/Hong Kong/156/97 (HSNT) |~ [13x107T00w/ml] o Bt — et
Gripe A/Vietnam/1194/04 (H5N1) - [10x10T0Dw/ml|  [Fchericia ol Citomegalovirus (CMV)
Gripe A/California/04/2009/swl (suina) |~ —  |5,63x 10* TCIDso/t m|| Gardnerella vaginalis _ {Parainfluenza 1
Gripe A/Aucklond/1/2009 A (HIND) sl| = [1,0x 10° TIDso/ml| | Haemophilus influenzae |Parainfluenza 2
Gripe A/Auckland/3/2009 A (HINT sl | —  [1,0x10°TCIDs/ml] [ Klebsiella pneumoniae |Porainfluenza3
Gripe A/Frango/NV/1172287/01 (Hoh2)| — 1,0 % 10° ED/ml liat{abaclllus asel__ Virus sincicial respiratdrio (VSR)

- egionella pneumophila
Gripe A/Peru/VA/SEP-66/02 (H7N2) - 1,0 x 10° EIDso/ml Dsteria monocytogenes
Gripe B/Lee/40 VR101 | 104108 CEDs/ml | [Woraxalla catarrfals
Gripe B/Brigit VR-786 | 10%10¢ CEIDso/ml Neisseria gonorrhoeae
Gripe B/Russia/69 VR-790 | 10%10¢ CEIDso/ml Neisseria meningitidis
Gripe B/Hong Kong/5/72 VR-791 | 10%10¢ CEIDy/ml |~ | Neissria scea
Gripe B/R75 VR-789 | 10%10¢ CEIDo/ml f,"”“""" subflava

rofeus vulgaris



Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus
(estirpe produtora de proteina A de Cowan)

Staphylococcus epidermidis
Estreptococos, grupo A
Estreptococos, grupo B
Estreptococos, grupo (
Estreptococos, grupo F
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae|

Substancias com interferéncia:

As seguintes substdncias, naturalmente presentes em amostras respiratorias
ou que podem ser artificialmente introduzidas na cavidade nasal ou na
nasofaringe, foram analisadas no teste da influenza A e B BinaxNOW®,
de acordo com as concentracdes enumeradas, tendo sido condluido que néio
afectavam a execucdio do feste. 0 sangue integral (1%) ndo interferiu com
ainterpretacdo dos resultados negativos do teste BinaxNOW®, mas interfe-
riu com a interpretaciio de amostras positivas com LD da gripe A. Portanto,
amostras com residuos visiveis de sangue podem niio ser apropriadas para
serem utilizadas neste teste.

Substéncia Concentracio
1 elixir bocal de venda livre 20%
3 sprays nasais de venda livre 15%
3 gotas para a garganta de venda livre 15%
2 sprays para a garganta de venda livre 20%
4-acetamidofenol 10 mg/ml
Acido acefilsalicilico 15 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml
Clorfeniramina 5 mg/ml
Dextrometorfano 10 mg/ml
Difenidramina 5 mg/ml
Eter glicerol guaiacol 20 mg/ml
Oximetazolina 0,05%
Fenilefrina 50 mg/ml
Fenilpropanolamina 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Rimantadina 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamifly® 50 mg/ml
Meio de transporte:

0s seguintes meios de transporte foram testados no teste da influenza A
¢ B BinaxNOW® como amostras negativas (sem presenca de virus) e tam-
bém apés a inoculacdio com niveis de LD de influenza A e B. Os meios néio
tiveram qualquer impacto sobre a execugiio do teste BinaxNOW®, tendo o
proprio meio apresentado um resultado negativo no teste NOW® e o meio
inoculado com um LD de influenza A e B apresentado um resultado positivo
na linha de teste adequada no teste BinaxNOW®.
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Meio de Amies
Caldo de infusdio cérebro/coraciio (BHI)
Meio de Dulbecco
Solugdio salina de Hank (HBSS)
Meio M4
Meio M4-RT
Meio M5
Solugdio tampio de fosfato
Soro fisiolégico
Meio de Stuart
Caldo triptose fosfato
Meio UTM-RT
Caldo de infusdio de vitela

Foi determinado que o tampio de sacarose-fosfato pode ndo ser adequado
para utilizagio com este teste.

Estudo de reprodutibilidade:

Foi realizado um estudo cego do teste da influenza A e B BinaxNOW® em
3 locais diferentes, ufilizando painéis de amostras cegas codificadas que
confinham amostras negativas, positivas baixas e positivas moderadas. Os
participantes festaram vdrias vezes cada amostra, em 3 dias diferentes.
Verificou-se uma concorddncia de 97% (242/250) com os resultados de
teste esperados, sem diferencas significativas dentro da execuciio (réplicas
testadas por um operador), entre execugdes (3 dias diferentes), entre locais
(3 locais) ou entre operadores (6 operadores).

INFORMACOES DE ENCOMENDA

Nomeros de reencomenda:

#416-000:  Kit de 22 testes da influenza A e B BinaxNOW®

#400-0605:  Conjunto acessorio de zaragatoas nasofaringeas Binax
NOW® (conjunto de 20 zaragatoas)

#416-080:  Kit de zaragatoos de controlo da influenza A e B Binax

Nowe



USO PREVISTO

La Prueba BinaxNOW® para el virus de la influenza A y B es un ensayo
inmunocromatogréfico in vitro para la deteccion cualitativa de antigenos
nucleoproteinicos del virus de la inflvenza A y B en muestras de hisopo
nasofaringeo (NF), hisopo nasal y en lavados/aspirados nasales. Se prevé
su uso para ayudar a un rapido diagnésfico diferencial de los infecciones
viricas de la influenza A y B. Los resultados negativos de la prueba deben
ser confirmados por un cultivo celular.

Precaucion: la sensibilidad de la prueba para muestras en lavados/aspira-
dos nasales fue determinada en primera instancia utilizando muestras
archivadas. Los usuarios pueden desear establecer la sensibilidad

de estas muesiras sobre muestras nuevas.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El virus de la influenza es una infeccion altamente contagiosa, aguda y
virica del tracto respiratorio. Es una enfermedad transmisible que se con-
tagia facilmente al toser y estornudar gotitas aerosolizadas que confienen
virus activo. El brote del virus de influenza se produce cada afio durante
los meses otofiales e invernales.' Los virus del fipo A son habitualmente
mds frecuentes que los virus del tipo B y se asocian a epidemias del virus
de influenza més importantes, mientras que las infecciones del tipo B son
habitualmente més moderadas.

El rapido diagnéstico del virus de la influenza A y B ha adgquirido mayor
importancia debido a la disponibilidad de una terapia antivirica efetiva. El
rdpido diagndstico del virus de la influenza puede llevar a una reduccién de
las hospitalizaciones, del uso de tratamientos anfimicrobianos y del costo
de la atencion hospitalaria.!

La Prueba BinaxNOW® para el virus de la influenza A y B proporciona
un método sencillo y rdpido para diagnosticar el virus de la influenza A
y B utilizando muesras de hisopo NF. hisopo nasal y muestras nasales
lavados/aspirados. El formato de uso facil y los rapidos resultados hacen
posible su ufilizacion en andlisis urgentes en los que puede proporcionar
informacion para ayudar a tomar las decisiones relativas al fratamiento
y hospitalizacién.

Hay muchos subtipos distintos de los virus de la influenza fipo A, algunos de
los cuales se pueden encontrar en aves. La infeccion directa humana por el
virus de la influenza aviar A (H5N1), un subtipo del virus de la influenza
que se da principalmente en aves, se detectd por vez primera en 1997.
Desde entonces ya se han producido otros casos de infeccion del H5N1 entre
los humanos, lo que ha originado la preocupacion de que el H5N1 pudiera
mutar, extendiéndose mds rapidomente de una persona a ofra.* Debido al
pequefio porcentaje de casos documentados de pacientes infectados con el
virus de la influenza aviar, al dia de hoy se desconoce la ufilidad de las
pruebas rapidas ol administrar dichos pacientes.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

La Prueba BinaxNOW® para el virus de la influenza A y B es un ensayo
de membrana inmunocromatografico que ufiliza anticuerpos monoclonales
altamente sensibles para detectar los antigenos nucleoproteinicos del virus
de la influenza del tipo A y B en muestras respiratorias. Dichos anficuerpos
y un anticuerpo de control se inmovilizan dentro de un soporte de mem-
brana en forma de tres lineas definidas y se combinan con otros reactivos/
almohadillas para formar una banda de la prueba. La banda de la prueba
se coloca dentro de un dispositivo de prueba de carton con bisagras y en
forma de libro.

Las muestras de hisopo requieren que se realice un proceso de preparacién
de lo muestra, en el que se eluye la muestra del hisopo a una solucién
de elucion, de medios salinos o de transporte. Las muestras de lavado/
aspirado nasal no necesitan preparacion. La muestra se afiade a la parte
superior de la banda de la prueba y se cierra el dispositivo de la prueba.
Los resultados de la prueba se interpretan en 15 minutos fomando como
base la presencia o ausencia de lineas de muestra de color de la gama
entre el rosa y el purpura. La linea de control azul se vuelve rosa en un
ensayo vdlido.

REACTIVOS Y MATERIALES
MATERIALES SUMINISTRADOS

Nota: los materiales suministrados en el kit de la prueba son suficientes
solo para las pruebas de muestras de lavado/aspirado nasal. i se van a
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realizar pruebas con muestras de hisopo se puede comprar el Paquete de
accesorios para hisopo nasofaringeo (en la dltima pagina podrd consultar
|a informacion para realizar el pedido).

KIT DE LA PRUEBA BinaxNOW® PARA EL VIRUS DE LA INFLU-
ENZAAYB
Referirse hasta ilustraciones en firar - afvera aleteo

@ Dispositivos de la prueba: dispositivo de prueha de cartén con
bisagras y en forma de libro que contiene la banda de la prueba. A/
Texas/1/77 fue la cepa de virus de la influenza principal utilizada para
desarrollar los anticuerpos monodonales incorporados en el dispositivo de
la prueba.

(9] Pipetas de transferencia: pipetas de transferencia de volumen fijo
(100 pl) utilizadas para transferir la muestra a los dispositivos de la prue-
ba. Utilice solo pipetas proporcionadas por Binax o una pipeta calibrada
capaz de transferir un volumen de muestra de 100 pl.

© Hisopo de control positivo: virus de la influenza A/Beijing o influ-
enza A/Texas/1/77 (H3N2) no activado y virus de la influenza B/Harbin o
influenza B/Hong Kong/5/72 no activado secados en un hisopo. Los virus
de la inflvenza inicialmente crecen en huevos embrionarios y se inacfivan
con formalina o gamma radiation. Los virus tratados con formalina se prue-
ban en cuanto a la inactivacién y no infecciosidad volviendo a culfivar los
virus en huevos embrionarios. Se considera que los virus estan inactivados
cwando no se ve propagacion viral en los huevos.

© Hisopo de control negativo: estreptococo del Grupo A inactivado y
secado en el hisopo. El organismo ufilizado para inocular el hisopo es inacti-
vado mediante el calor, después se realiza la prueba de la inactivacion y no
infecciosidad mediante cultivo estandar. Se determina que los organismos
estdn inactivados cuando no hay presente ningdn crecimiento en la placa.

@ Viales de solucion de elucion para hisopos de control: vidles
que contienen de solucion de elucion utilizada para preparar los hisopos de
control para lus pruebas.



PAQUETE DE ACCESORIOS PARA HISOPO NASOFARINGEO (NF)
(disponible por separado)

@ Hisopos NF: hisopos de espuma estériles para usar con la Prueha
BinaxNOW® para el virus de la influenza A y B. Se pueden utilizar ofros
hisopos NF de varilla flexible y estéril en lugar de los hisopos Binax sumi-

nistrados. Para obtener més defalles, consulte el apartado Recoleccion y
manipulacion de muestras.

@ Vidles de solucion de elucion para muestras de hisopo: viales
que contienen una solucion de elucion utilizada para preparar las muestras
de los hisopos para las pruebas. Se pueden utilizar medios de transporte o
salinos en lugar de la solucion de elucion Binax. Para obtener més detalles,
consulte el apartado Recoleccion y manipulacion de muestras - Medios de
fransporte.

MATERIALES NO SUMINISTRADOS

Reloj, temporizador o cronémetro; contenedores para la recoleccion de
lavados nasales y en algunos kits hisopos para la recoleccion de hisopos
nasofaringeos y/o nasales.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. Mantenga el disposifivo de la prueba sellado en su bolsa protectora
hasta el momento de su uso.

3. No ufilice el kit después de la fecha de caducidad.

4. No mezcle los componentes de diferentes lotes de kits.

5. La almohadilla BLANCA de muestra de la parte superior de la banda
de la prueba confiene reacfivos que extraen el anfigeno diana del
virus. Para garantizar un rendimiento 6ptimo, afiada la muestra LEN-
TAMENTE (gota a gota) hasta la MITAD de esta banda de forma que
todo el volumen de lo muestra se absorba dentro de la handa.

6. Las soluciones utilizadas para realizar los hisopos de control se inacti-
van ufilizando métodos estandar. Sin embargo, las muestras, controles
y dispositivos de prueba de pacientes se deben manipular como si
pudiesen transmitir enfermedades. Siga lus precauciones establecidas
para los riesgos microbianos.

7. Si se sospecha de una infeccion con un virus de influenza A nuevo
en base a los writerios actuales de diagnostico epidemiolégico y clinico
recomendados por lus autoridades sanitarias poblicas, las muestras se
recogerdn conforme a las precauciones de control de infeccion adecua-
das para los virus de influenza virulentos nuevos y se enviardn a los
departamentos de sanidad locales o estatales para su andlisis. En estos
casos no se infentard el culfivo viral a menos que haya disponible una
instalacion BSL 3+ para recibir y culfivar muestras.’

8. Pueden producirse RESULTADOS NO VALIDOS cuando se afiade
un volumen de muestra insuficiente al dispositivo de la prueba. Para
garantizar el suministro de un volumen adecuado, asegirese de que
¢l extremo mas bajo de la pipeta de transferencia esté lleno y no con-
tenga burbujas de aire antes de dispensar el contenido de la pipeta
sobre la banda de la muestra del dispositivo. Si hay burbujas de aire,
devuelva la muestra al contenedor presionando la tefina superior y
vuelva a introducir la muestra dentro de la pipeta. En caso necesario
ufilice una pipeta nueva.

9. Cuando haga pruebas con muestras de lavado/aspirado nasal, evite
las zonas viscosas de la muestra cando introduzea la muesira dentro
de la pipeta de transferencia. Si la pipeta se obstruye, de forma que
el extremo mas bajo de la pipeta no esté lleno, devuelva la muestra
al contenedor presionando la tefina superior y vuelva a introducir
la muestra dentro de la pipeta. En caso necesario utilice una pipeta
nueva.

10. Todas las pipetas de transferencia y los viales de solucion de elucion

son de uso dnico, no los utilice con maltiples muestras.

. Fueron establecidas las caracteristicas de rendimiento para el virus de
la influenza A cuando el virus de la influenza A/H3 y A/H1 eran
los virus de influenza A predominantes en circulacion. Ya que estan
surgiendo ofros virus de influenza A, los caracteristicas de funciona-
miento pueden variar.

12. La capacidad de esta prueba para defectar el virus de la influenza
aviar se determiné utilizando cultivos de virus de la influenza aviar;
lus caracteristicas de rendimiento de esta prueba con especimenes
recolectados en humanos infectados con H5N1 u ofros virus de la
influenza aviares son todavia desconocidas.
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene el kit a temperatura ambiente (1530 °C). El kit de la Prueba
BinaxNOW® para el virus de la influenza A y B y los reactivos son estables
hasta la fecha de caducidad que aparece en la parte exterior del paquete
y de los envases.

CONTROL DE CALIDAD

Control de calidad diario:

La Prueba BinaxNOW® para el virus de la influenza A y B cuenta con con-
troles de procedimiento incorporados. Para un control de calidad diario,
Binax recomienda que usted registre estos controles cada vez que realice
la prueba.

Controles de procedimiento:

A. Un dispositivo no probado tiene una linea azul en la posicion de “Con-
trol”. Si la prueba fluye y los reactivos funcionan, la linea azul siempre
se volverd rosa en un dispositivo probado.

B. La desaparicion del color de fondo de la ventana de resultado es un con-
trol de fondo negative. El color de fondo de la ventana deberia adquirir
un fono rosa claro a blanco en el plazo de 15 minutos. El color de fondo
no debe impedir la lectura de la prueba.

Controles positivos y negativos externos:

Las buenas prdcticas de laboratorio recomiendan el uso de controles positi-
vos y negativos para asegurar que:

© |os reactivos de la prueba funcionan y que

© la prueba se ha realizado correciamente.

Los kits de la prueba BinaxNOW® contienen hisopos de control positives y
negativos. Dichos hisopos monitorizardn el ensayo complefo. Pruebe estos
hisopos una vez con cada envio nuevo recibido. Pueden probarse ofros
controles para cumplir con:

© las regulaciones locales, estatales y/o federales;

® grupos homologadores y/o

® |os procedimientos estandar de control de calidad de su laboratorio.



Consulte el CLSI EP12-A y el 42 CFR 493.1256 para obtener directrices
acerca de las précticas adecuadas de control de calidad (solo clientes de
los EE.UU.).

Si no se obtienen los resultados de control correctos, no informe los resulta-
dos del paciente. Pangase en contacto con su distribuidor local.

RECOLECCION Y MANIPULACION DE MUESTRAS

Para lograr un rendimiento optimo de la prueba utilice muestras recién
recolectadas. Si la muestra ha sido inadecuadamente recolectada o la ma-
nipulacion o el transporte de ésta no ha sido correcto, el resultado obtenido
podria ser un falso negativo.

Lavado/aspirado nasal

Recoja los enjuagues nasales en envases estandar. Realice la prueba tan
pronto como sea posible. Los enjuagues pueden guardarse a una tempera-
tura de entre 2 y 8 °C hasta 24 horas antes de las pruebas en la Prueba
BinaxNOW®.

Hisopo nasofaringeo y nasal

Utilice hisopos NF de varilla flexible y estéril de algodan, rayén, espuma o
poliéster para recoger la muestra nasofaringea. Utilice hisopos NF de varilla
solida de algodén, rayén, espuma o poliéster de hisopo para recoger las
muestras de frotis nasal. No se recomienda que se ufilicen en esta prueba
hisopos de alginato de calcio.

Eluya las muestras de hisopo dentro del plazo de una hora desde la recolec-
cion. Realice la prueba tan pronto como sea posible. Las muestras eluidas
de hisopos pueden guardarse a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta
24 horas antes de la realizacion de los pruebas en la Prueba BinaxNOW®.
En caso necesario, transporte la muestra a una temperatura de entre 2 y
8° Cen un envase a prueba de derrames.

Deje que las muestras alcancen la temperatura ambiente antes de efectuar
las pruebas en la Prueba BinaxNOW®. Girelas suavemente para mezclar
antes de realizar la prueba.

Medios de transporte:
Se examinaron los siguientes medios de transporte y son aceptables para
utilizar con la Prueba BinaxNOW®.
Medio Amies
Caldo cerebro corazon
Medio Dulbecco
Solucion salina equilibrada de Hank
Medio M4
Medio M4-RT
Medio M5
Solucion amortiguadora de fosfato
Salino
Medio de Stuart
Caldo triptosa fosfato
Medio UTM-RT
Caldo ternera

Se ha determinado que el amortiguador de sacarosa fosfato puede que no
sea adecuado para ufilizar en esta prueba.

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MUESTRA

Lavado/aspirado nasal:
Las muestras de lavado/aspirado nasal no necesitan preparacién. Consulte
el procedimiento de la prueba.

Elucion del hisopo nasofaringeo y nasal utilizando medios de
transporte:

Eluya el hisopo en un medio salino o de transporte de entre 0,5y 3,0 ml
haciendo girar enérgicamente el hisopo en el liquido. Consulte el apartado
Recoleccion y manipulacién de muestras para obtener informacion sobre los
medios de transporte. Consulte el procedimiento de la prueba. Si eluye el
hisopo en la solucién de elucion de lavado Binax, siga el procedimiento de
elucion de hisopo que se indica més abajo.
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Elucion de los hisopos (de control y del paciente) usando la solu-
cion de elucion Binax:

1. Los vidles de la prueba de solucion de elucion Binax estdn precar-
gados. Retire la tapa del vial de la prueba.

2. Ponga el hisopo que va a probar dentro del vial de la
prueba. Haga girar enérgicamente el hisopo fres (3)
veces en el liquido.

3. Presione el hisopo contra el lateral del vial y hagalo
girar mientras lo retira del vial. Esto retira la muestra
del hisopo.

4. Deseche el hisopo.

5. Pruebe la muestra de liquido (del vial de la prueba) en la Prueba Bi-
naxNOW® tan pronto como sea posible. Consulte el procedimiento de
la prueba.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

1. Retire el dispositivo de la holsa justo antes de la prueba y coloquelo
horizontalmente sobre la mesa de trabajo. apricte =)
aqui
2. Rellene la pipeta presionando firmemente la tefina
superior y colocando el exiremo de la pipeta dentro
de la muestra. Suelte la fefina mientras el extremo
todavia estd en lo muestra. Esto verterd el liquido
dentro de la pipeta. Asegirese de que no hay
burbujos de aire en la_parte més bajo de la
pipeta.

3. Mire la flecha en el disposifivo de la prueba para buscar la almohadilla
BLANCA de muestra en la parte superior de la banda. LENTAMENTE
(gota a gota) aiiada todo el contenido de la pipeta (100 pl) hasta la
MITAD de esta banda de forma que fodo el volumen de la muestra se
absorba dentro de la banda. NO aiada muestra a la banda de color
rosa/purpura.



4. Refire inmediatamente el revestimiento ad-
hesivo del dispositivo de la prueba. Gierre
y precinte con seguridad el dispositivo.

apriete

aqui ~y

INFORME DE RESULTADOS

Informe sugerido

Lea el resultado en la ventana 15 minutos
después de cerrar el dispositivo. Los resul-
tados leidos antes o después de 15 minutos
pueden no ser precisos.

Nota: cuando lea los resultados de la prueba, incline el dispositivo de ser
necesario para reducir el brillo en la ventana del resuliado.
INTERPRETACION DEL RESULTADO

linea rosa de confrol Q

En una MUESTRA NEGATIVA, la linea de con-
trol AZUL en el TERCIO INFERIOR de la ventana
adopta un color de la gama entre el rosa y el pir-
pura. No aparece ninguna otra linea.

En una MUESTRA POSITIVA DE LA GRIPE
A, la linea de control AZUL adopta un color de
la gama de entre el rosa y el parpura Y aparece
una segunda linea de muestra de color entre rosa
y purpura sobre ella en el TERCIO MEDIO de
la ventana. Cualquier linea de muestra, incluso
cwando es muy tenue, es posifiva.

En una MUESTRA POSITIVA DE LA GRIPE
B, la linea de control AZUL adopta un color de la
gama entre el rosa y el porpura Y aparece una
segunda linea de muestra de color entre rosa y
porpura sobre ella en el TERCIO SUPERIOR de
la ventana. Cualquier linea de muestra, incluso
cwando es muy tenue, es posifiva.

linea rosa do muestra

linea rosa de control

linea rosa de muestra
linea rosa de control

Una proeba es NO VALIDA si la @ Q
linea de control se mantiene AZUL o

no aparece en absoluto, fanto si lals)

linea(s) de muesira aparece(n) o no. 8 8
Repita los pruebas no validas con un singuo fnea de ool

nuevo dispositivo de prueba. Péngase

en confacto con su distribuidor local.

linea azul de control

Antigeno de proteina posifivo para gripe
A. Este resultado no descarfa coinfec-
ciones con ofros patégenos ni identifica
ningdn subfipo especifico del virus de la
influenza A.

Positivo de gripe A

Antigeno de proteina posifivo para gripe
B. Este resultado no descarta coninfec-
ciones con ofros patégenos ni identifica
ningdn subfipo especifico del virus de la
influenza B.
Antigenos de proteina negafivos para gripe A
y gripe B. No puede descartarse la infeccion
por causa de gripe A y gripe B. El antigeno
de gripe A y/o gripe B en la muesira puede
estar por debajo del limite de deteccion de la
prueba. Binax sugiere el cultivo de muestras
negativas.

LIMITACIONES

Positivo de gripe B

Negativo

Un resultado negafivo de una prueba no excluye la infeccién con virus de
la inflvenza A y B. Por lo tanto, los resultados obtenidos con la Prueba
BinaxNOW® para el virus de la influenza A y B deberian utilizarse conjunta-
mente con recomendaciones dlinicas para realizar un diagnéstico preciso. Se
requieren pruebas adicionales para diferenciar cualquier subtipo o cepa del
virus de la influenza A y B especifico, en colaboracion con departamentos
de sanidad locales o estatales.

La Prueba BinaxNOW® para el virus de la influenza A y B defecta fanto el
virus de la inflvenza A y B viable como al no viable. El rendimiento de la
prueba depende de la cantidad de antigeno en la muestra y puede no fener
correlacién con el cultivo celular realizado sobre la misma muestra.

A

Los anficuerpos monoclonales pueden no detectar, o detectar con una sensi-
bilidad menor, el virus de la influenza A y B que ha experimentado cambios
en aminodcidos menores en la region epitopo objetivo.

El rendimiento de la Prueba BinaxNOW® para el virus de la influenza A
y B no ha sido establecido para monitorizar el tratamiento antiviral del
virus de la influenza.

Los valores predictivos positivos y negativos de las pruebas diagnosticas in
vitro dependen enormemente del predominio. Los resultados de las pruebas
de falso negativo son més probables durante la actividad méxima cuando el
predominio de la enfermedad es alto. Los resultados de la prueba de falso
positivo son mds probables durante los periodos de baja actividad del virus
de la influenza cuando el predominio es de moderado a bajo.

Las muestras de sangre visibles pueden no ser apropiadas para su uso en la
Prueba BinaxNOW® para el virus de la influenza A y B.

Los individuos que han recibido la vacuna del virus de la influenza A ad-
ministrada nasalmente pueden dar positivo en las pruebas de diagnéstico
rapido del virus de la influenza disponibles en el mercado hasta fres dias
después de la vacunacién.

Los niios tienden a propagar el virus de forma més abundante y durante
periodos de tiempo mas prolongados que los adultos. Por tanto, las pruebas
diagnosticas in vitro del virus de la influenza pueden tener una sensibilidad
menor en adultos que en nifios.

VALORES ESPERADOS

El predominio del virus de la influenza varia de aiio en afio, y sus brofes se
producen habitualmente durante los meses ofofiales e inviernales." El indice
de positividad encontrado en las pruebas del virus de la influenza depende
de varios factores que incluyen el método de recoleccion de la muesira, el
método de prueba utilizado, la ubicacion geografica y el predominio de
o enfermedad en ubicaciones concretas. Los virus del tipo A se asocian
habitualmente a los epidemias del virus de la influenza més graves, mientras
que los del fipo B son habitualmente més moderados. En estudios dlinicos
multicéntricos realizados por Binax fuera de los EE.UU. durante la estacion



con mayor incidencia de infecciones respiratorias de 2004 y en los EE.UU.
durante la estacion con mayor incidencia de infecciones respiratorias 2004-
2005, el predominio del virus de la influenza A (segin quedd determinado
mediante cultivo celular viral) fue del 18%. El predominio medio del virus
de la influenza B fue del 3%.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

£l rendimiento dlinico de la Prueba BinaxNOW® para el virus de la influ-
enza Ay B fue establecido en estudios clinicos prospectivos, multicéntricos
realizados en laboratorios de ensayo centrales fuera de los EE.UU. durante
la estacion con mayor incidencia de infecciones respiratorias 2004 y en
tres centros de pruebas de los EE.UU. durante la estacién con mayor inci-
dencia de infecciones respiratorias 2005-2006. Se realizaron pruebas de
rendimiento adicionales en muestras clinicas congeladas retrospectivas re-
colectados de pacientes sintomaticos en mltiples consultas médicas, clinicas
y hospitales situados en los regiones del sur, del noreste y del medio oeste
de los EE.UU. y de un hospital en Suecia.

Estudios Clinicos:

Rendimiento de la Prueba BinaxNOW® para el virus de la influ-
enza A y B en comparacion con cultivo celular/prueba directa
de anticuerpos fluorescentes (Direct Fluorescent Antibody, DFA)
- Estudio prospectivo

Un total de 846 muesiras prospectivas recolectadas de nifios (menores de
18 aiios) y adultos (18 afios o mayores) fueron evaluadas en la prueba
BinaxNOW® del virus de la influenza A y B y comparadas con cultivo/
DFA. Los muestras evaluadas incluian hisopos nasofaringeos y nasales re-
colectados de pacientes que presentaban sintomas similares a los del virus
de la influenza. El cuarenta y cuatro por ciento (44%) de la poblacion a la
que se le realizaron las pruebas era masculing, el 56% femening, el 54%
pedidtrico (< 18 afios) y el 46% adultos (>18 aiios). No se observaron
diferencias en el rendimiento de las pruebas basadas en el sexo o edad de
los pacientes. A/H3 y A/H1 fueron los subtipos del virus de la influenza
predominantes observados durante este fiempo.

El rendimiento de la Prueba BinaxNOW® A y B por tipo de muestra en
comparacién con el culfivo celular/DFA, incluido el 95% de infervalos de
confianza, se especifica mds abajo.

Rendimiento de la Prueba BinaxNOW® para el virus de la in-
flvenza A y B en comparacion con Cultivo celular/DFA para la
deteccion de la gripe A

Sensibilidad de la prueba
Muestra +/+ | =/+ | % Sen. 95% IC
Hisopo NF 53 16 7% 65-86%
Hisopo nasal 85 17 83% 74-90%
Global 138 [ 33 81% 74-86%
Especifidad de la prueba
Muestra -/~ | 4/ % Esp. 95% IC
Hisopo NF 278 3 99% 97-100%
Hisopo nasal 378 16 96% 93-98%
Global 65 | 19 97% 96-98%

Rendimiento de la Prueba BinaxNOW® para el virus de la in-
flvenza A y B en comparacion con Cultivo celular/DFA para la
deteccion de la gripe B

Fueron evaluadas un total de 293 muestras dlinicas congeladas retrospec-
tivas en la Prueba BinaxNOW® el virus de la influenza A y By comparadas
con cultivo/DFA. Todas las muestras clinicas se recogieron de pacientes
sintomdticos en maltiples consultas médicas, clinicas y hospitales situados
en las regiones del sur, del noreste y del medio oeste de los EE.UU. y de un
hospital en Suecia. El cincuenta y tres por ciento (53%) de la poblacion a
la que se le realizaron las pruebas era masculing, el 47% femenina, el 62%
pedidtrico (< 18 afios) y el 38% adultos (= 18 afios). Las muestras de la-
vado/aspirado nasal representaron aproximadamente el 61% de las mues-
tras probadas, mientras que las de hisopo NF representaron un 39%. No se
observaron diferencias en el rendimiento de las pruebas basadas en el sexo
0 edad de los pacientes o basadas en el fipo de muestras probadas.

El rendimiento de la Prueba BinaxNOW® A y B por fipo de muestra en
comparacion con el cultivo celular/DFA, incluyido el 95% de intervalos de
confianza, se especifica mds abajo.

Rendimiento de la Pruebu BinaxNOW® para el virus de la in-
fluenza A y B en comparacion con Cultivo celular/DFA para la
deteccion de la gripe A

Sensibilidad de la prueba
Muestra +/+ | -/+ | % Sen. 95% IC
Hisopo NF 2 2 50% 9-91%
Hisopo nasal 9 4 69% 39-90%
Global 11 6 65% 39-85%
Especifidad de la prueba
Muestra -/~ | +/- | %Esp. 95% IC
Hisopo NF 346 0 100% 99-100%
Hisopo nasal 481 2 100% 98-100%
Global 827 2 100% 99-100%

Sensibilidad de la prueba
Muestra +/+ | =/+ | % Sen. 95% IC
| Hisopo NF 19 | 8 70% 50-86% |
Lavado/Aspirado 51 6 89% 78-96%
Global 70 14 83% 73-90%
Especifidad de la prueba
Muestra -/~ | +/- | %Esp. 95% IC
Hisopo NF 71 9 90% 81-95%
Lavado/Aspirado 17 6 95% 89-98%
Global 194 15 93% 88-96%

Rendimiento de la Prueba BinaxNOW® para el virus de la in-
fluenza A y B en comparacion con cultivo celular /DFA - Estudio
retrospectivo "

Rendimiento de la Prueba BinaxNOW® para el virus de la in-
flvenza A y B en comparacion con Culfivo celular/DFA para la
deteccion de la gripe B



Sensibilidad de la prueba Virus de la inflvenza A/Beijing Cepa del virus de la inflvenza N® ATCC| Concentracion
Muestra +/+ | -/+ | %Sen. | 95%IC Concentracion Ne % Gripe A/WS/33 (HIN1) VR-825 | 10%10¢ CEID, /ml
Hisopo NF 0 0 N/D N/D (ng/ml) Detectado Detectado Gripe A/NWS/33 (HINT) VR-219 | 10%10¢ CEID /ml
Lavado/Aspirado | 8 7| s | vy 1,03 107(LDD) 3/24 % Gripe A/Hong Kong/8/68 (H3N2) | VR-544 | 10%10° CEID,/m
Global 8 | 7 | sx | w7 5,60 x 10' (Punio de corte) * 50 Gripe A/Aichi/2/68 (H3N2) VR-547 | 10°-10° CEID, /ml
3,27 x 10 (Neg. alto /2 7 Gripe A/New Jersey/8/76 (HswIN1) | VR-897 | 10%10¢ CEID /ml
Especifidad de la prueba Negativo verdadero 02 0 Gripe A/Mal/302/54 (HIN1) VR-98 | 10-10¢ CEID, /ml
Muestra -/- +/- | %Esp. | 95%IC Gripe A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) | VR-810 | 10%10¢ CEID, /ml
i — 2
Hisopo NF M| 2 | 9% | 93i00% Virus de lu influenza B/Harbin Grie /Hong Kong/156/57 (HSW) L3 x 101D, /ml
- — Gripe A/Vietnam/1194/04 (H5N1) - [1,0x10¢70ID/ml
Lavado/Aspirado 155 10 94% 89-97% Concentracion Ne % - "
- - Gripe A/California/04/2009 (HINT), ~ | se3x10v7an, /ml
Global 266 12 96% 92-98% (ng/ml) Detectado | Detectado linge de la gripe porcina / s
Sensibilidad analitica: 605 10/ L0D) By i Grie A/Aucdond/1/2009 AINY), - [1ox1051a /ml
: - L ) s
l limite de deteccion (LDD) de la Prueba Binax NOW®, definido como la 242 10' {Punto de core) /24 4 ||nf1|e th b grge porina
concentracion del virus de la influenza que produce los resultados positivos 1,51 x10' (Neg. alto) 6/24 ) I(.;"Pe 3//?uckl_und/3/_2009 AlHIND), - [1,0x10°TCD, /ml
de la Prueba BinaxNOW® aproximadamente el 95% de las veces, se iden- Negativo verdadero 0/24 0 |n.u|e e u.gn.pe pordng
tifico evaluando diferentes concentraciones de gripe A/Beijing inactivada y Gripe A/Aviaria/NY/117228-7/01 (H5N2) - | 1,0 x 10°EID, /ml
de gripe B/Harbin inactivada en la Prueba BinaxNOW®. *La regresion lineal se utilizé para calcular una linea de ecuacion, la cual | Gripe A/Pavo/VA/SEP-66/02 (H7N2) - | 1,0x10°ED, /ml
se utilizd entonces para proyectar la concentracin de limite de gripe A/ | Gripe B/Lee/40 VR-101 | 10210 CEID,/ml
Doce (12) operudor:’zs diferentes inferpretaron 2 dispo.siﬁv.os fun(ionqndo Beijing. Gripe B/Brigit VR786 | 10-10° CEID, /i
en cada concentracion durante un total de 24 determinaciones por nivel. Gribe B/Rusia/69 V790 | 10710° eI/l
Los siguientes resultados identifican una concentracion de 1,03 102 ng/  Reactividad analitica: r1pe 2/ Tusia e m
ml como el LDD para gripe A/Beijing y 6,05 x 10 ng/ml para gripe B/ Las cepas del virus de la influenza A y B mencionadas dieron posifivoenla | Gripe B/Hong Kong/5/72 VR-791 | 10°-10° CEID /i
Harbin. Prueba BinaxNOW® para el virus de la influenza Ay B en los concentra- | Gripe B/R75 VR-789 | 10-10¢ CEID/ml

ciones especificadas. Aunque las cepas del virus de la influenza especificas
que causan infeccién en los humanos pueden variar de afio en afio, todas
contienen las nucleoproteinas conservadas identificadas por la Prueba Bi-
naxNOW®2, Las caracteristicas de rendimiento de la Prueba BinaxNOW®
para el virus de la influenza A y B para detectar el virus de la influenza A
de los muestras humanas fueron establecidas cuando eran predominantes
los subtipos H1 y H3. No han sido establecidas las caracteristicas de ren-
dimiento de la prueba cuando estdn surgiendo otros subtipos de virus A
como patdgenos humanos.
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Aungue se ha demostrado que esta prueba permite detectar el virus de la
influenza A/California/04/2009 (HIN1) cultivado a partir de una muestra
humana positiva, no se han establecido las caracteristicas de rendimiento
de este dispositivo con muestras humanas infectadas con el virus de la influ-
enza HIN1 de 2009. La Prueba BinaxNOW® puede diferenciar el virus de
lainfluenza A del virus de la influenza B, pero no distingue entre el virus de
la influenza A estacional y el nuevo virus de la influenza A (esto es, el virus
HINT de 2009). Asimismo, se desconoce la capacidad de la prueba para
defectar la infeccion con el virus de la influenza HINT de 2009 en humanos
mediante muestras clinicas.



Especificidad analitica (Reactividad cruzada):

Para determinar la especificidad analitica de la Prueba BinaxNOW® para
el virus de la influenza A y B, se probaron 36 microorganismos comensal
patdgenos (27 bacterias, 8 virus y 1 hongo) que pueden estar presentes
en la cavidad nasal o nasofaringea. Todos los microorganismos siguientes
resultaron negativos cuando se les realizd la prueba en concentraciones
dentro de un rango entre 10*y 10° TCID, /ml (virus), 107 a 10° organis-
mos/ml (bacterias) y 10¢ organismos/ml (hongo).

Bacterias Virus Hongos |
Acinetobacter Adenovirus Candida albicans
Bordetella pertussis Coronavirus

| Enterococcus faecalis | Coxsackie B4
Escherichia coli Citomegalovirus (CMV)

Gardnerella vaginalis | Parainfluenza 1
| Haemophilus inflvenzae |Parainfluenza 2

Klebsiella pneumoniae _|Parainfluenza 3
Lactobacillus casei Virus Respiratorio Sincitial (VRS)

Legionella pneumaphila
| Listeria monocytogenes

| Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
| Neisseria meningitidis
Neisseria sicca
Neisseria subflava
Proteus vulgaris

| Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

(Profeina Cowan A cepa de poducion)
Staphylococcus epidermidis
Streptococco, Grupo A
Streptococco, Grupo B
Streptococco, Grupo C
Streptococco, Grupo F
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae

Sustancias que interfieren:

Las sustancias siguientes, presentes de forma natural en las muestras respi-
ratorias o que pueden ser artificialmente introducidas dentro de la cavidad
nasal o nasofaringea, se evaluaron en la Prueba BinaxNOW® para el virus
de la influenza A y B en lus concentraciones indicadas, hallandose que no
afectaban el rendimiento de la prueba. La sangre entera (1%) no interfirio
con la inferpretacion de resultados negativos de la Prueba BinaxNOW®,
pero i interfirid con la interpretacion de muestras positivas LDD de gripe
A. Por tanto, las muestras visiblemente sanguinolentas pueden no ser apro-
piadas para utilizar en esta prueba.

Sustancia Concentracion
1 enjuague bucal de venta sin recefa 20%

3 atomizadores nasales de venta sin receta 15%

3 gotas para la garganta de venta sin receta 15%

2 atomizadores pora lo garganta de venta sin receta | 20%
4-acetamidofenol 10 mg/ml
Acido acetilsalicilico 15 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml
(lorfenamina 5 mg/ml
Dextrometorfano 10 mg/ml
Difenhidramina 5 mg/ml
Eter de glicerol de guaiacol 20 mg/ml
Oximetazolina 0,05%
Fenilefrina 50 mg/ml
Fenilpropanolamina 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Rimantadina 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamifly® 50 mg/ml
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Medios de transporte:

Se probaron los siguientes medios de transporte en la Prueba BinaxNOW®
para el virus de la influenza A y B como muestras negativas (sin presencia
del virus) y tras la inoculacin con los niveles de LDD del virus de la influen-
za Ay B. Los medios no afectaron el rendimiento de la Prueba BinaxNOW®,
dando dichos medios, por si solos, negativo en la Prueba NOW® y dando
los medios inoculados con LDD del virus de la influenza A y B positive en la
linea de prueba apropiada en la Prueha BinaxNOW®.

Medio Amies Caldo cerebro corazon

Medio Dulbecco Solucion salina equilibrada de Hank
Medio M4 Medio M4-RT

Medio M5 Solucion amortiguada de fosfato
Salino Medio de Stuart

(Caldo triptosa fosfato Medio UTM-RT

Caldo ternera

Se ha determinado que puede que el amortiguador de sacarosa fosfato no
sea adecuado para utilizar en esta prueba.

Estudio de reproducibilidad:

Se llevd a cabo un estudio con enmascaramiento de la Prueba BinaxNOW®
para el virus de la influenza A y B en 3 centros separados usando paneles
de muestras ciegas en clave conteniendo muestras negativas, positivas ba-
jas y positivas moderadas. Los participantes probaron cada muestra varias
veces en 3 dias diferentes. Se produjo un 97% (242/250) de concordancia
con los resultados esperados de la prueba, sin diferencias significativas
dentro de una misma prueba (réplicas probadas por un operador), entre
pruebas (3 dias diferentes), entre centros (3 centros) o entre operadores
(6 operadores).

INFORMACION PARA REALIZAR PEDIDOS

Nomeros para pedidos adicionales:

Ne416-000: 22 Kits de Prueha BinaxNOW® para el virus de la influ-
enzaAyB

N°400-065:  Paquete de accesorios para hisopo nasofaringeo Binax
NOW® (kit 20 hisopos)

N°416-080:  Kit de hisopo de control Binax NOW® para el virus de la

influenza Ay B



TILSIGTET BRUG

BinaxNOW® influenza A & B-testen er en in vitro immunkromatografisk
analyse fil kvalitativ pavisning af influenza A- og B-nukleoproteinantigener
i nasesvaelgspodepraver (NP), nasepodepraver og neseskylle-/aspirat-
prover. Den er beregnet til at fremskynde den differentiale diagnosticering
af influenza A- og B-virusinfektioner. Negative festresultater skal bekraeftes
ved celledyrkning.

Forsigtig: Analysefelsomheden i naseskylle-/aspiratpraver blev primzert
fostlagt pa baggrund of arkivpraver. Brugere kan evt. fastlzgge
disse pravers folsomhed vha. friske praver.

RESUME OG FORKLARING AF TESTEN

Influenza er en meget smitsom, akut virusinfektion i luftvejene. Influenza
er en smitsom sygdom, der let overfares gennem hosten og nysen af forste-
vede driber, der indeholder levende virus. Influenzaudbrud opstar hvert
iir i efferdrs- og vintermanederne.' Type A-vira forekommer almindeligvis
hyppigere end type B-vira og er forbundet med de mest alvorlige influen-
zaepidemier, mens Type B-infektioner som regel er mildere.

Hurtig diagnosticering af influenza A og B er blevet endnu vigtigere, fordi
der nu findes effektiv antiviral behandling. Hurtig diagnosticering af influ-
enza kan lede til kortere hospitalsophold, mindre brug af antimikrobielle
midler og reducerede omkostninger ved hospitalspleje.’

BinaxNOW® Influenza A & B-testen er en enkel, hurtig metode til
diagnosticering af influenza A og B ved hjelp of NP-podeprever, nase-
podepraver og naseskylle/aspirat-prever. Det letanvendelige format og de
hurtige resultater gor den velegnet til STAT-testning, hvor den kan vaere fil
hizelp ved beslutning om behandling og hospitalsindlzggelse.

Der er mange forskellige undertyper af type A influenza-vira, hvoraf
nogle findes hos fugle.® Direkte smitte af mennesker med fugleinfluenza
A (H5N1), en influenza-undertype som hovedsagelig forekommer i fugle,
blev ferste gang rapporteret i 1997. Siden da har der veret flere filfzlde
af H5N1-infektioner blandt mennesker, hvilket har ledt til bekymringer

om, at H5NT kan mutere, og derved nemmere spredes fra en person fil en
anden.* Pa grund af den forholdsvis lille andel af dokumenterede filfalde,
hvor patienter var smittet med fugleinfluenza, er anvendeligheden af hur-
tige fest fil handtering of disse patienter p nuvaerende tidspunkt ukendt.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BinaxNOW® Influenza A & B-festen er en immunkromatografisk mem-
bran-analyse, der bruger monoklonale antistoffer med hej sensitivitet fil
at pavise influenza type A- og B-nukleoproteinantigener i prover fra luft-
vejene. Disse antistoffer samt et kontrolantistof fikseres pd en membran-
support som tre forskellige linjer og kombineres med andre reagenser/
puder for at konsiruere en teststrimlen. Teststrimlen er monteret pd en
bogformet, hangslet testenhed i pap.

Podepraverne kraever et forberedelsestrin, hvor praven elueres fra pode-
pinden i en elueringsoplasning, i saltvand eller i ef transportmedium.
Naeseskylle-/aspiratpraver kraver ingen forberedelse. Praven filsettes
den averste del af feststrimlen, og testenheden lukkes. Testen folkes efter
15 minutter ud fra, hvorvidt synlige linjer i en lyserad il violet nuance er
til stede eller mangler. Den blé kontrollinje bliver lyserad ved en gyldig
analyse.

REAGENSER OG MATERIALER

VEDLAGTE MATERIALER

Bemaerk: Materialerne i festszttet er kun beregnet fil test af naeseskylle-/
aspiratpraver. Hvis der skal testes podepraver, kan der kabes en tilbeher-
spakke til nasesvaelgspodning (se bestillingsoplysninger pd sidste side).

BinaxNOW® INFLUENZA A- & B-TESTSAT
Se illustration pé omslagsflap.

@ Testenheder: En hogformet, hengslet testenhed i pap, der indeholder

teststrimlen. A/Texas/1/77 var den grundstomme for influenzavirus, som
blev anvendt til at udvikle de monoklonale antistoffer pd testenheden.
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@ Overforselspipetter: Overfarselspipetter fil en fast mangde (100 pl)
til overfarsel af prave fil testenhederne. Brug kun pipetter fra Binax eller
en kalibreret pipette, som kan levere 100 pl pravevolumen.

© Positiv kontrolpodepind: Inaktiveret influenza A/Beijing-virus eller
influenza A/Texas/1/77 (H3N2) og inaktiveret influenza B/Harbin-virus
eller influenza B/Hong Kong/5/72 indtarret pa en podepind. Influenza-
vira dyrkedes oprindeligt i embryoniske &g og er formalin eller gamma
radiation-inakfiverede. Formalinbehandlede vira testes for inaktivering
og manglende smitsomhed ved at gendyrke vira i embryoniske ag. Vira
regnes for inaktiverede, hvis der ikke ses nogen viral formering i 2g.

© Negativ kontrolpodepind: Inaktiverede gruppe A streptokok-
ker indterret pa en podepind. Organismen, der anvendes il at inokulere
podepinden, inaktiveres, og testes dernzest for inaktivering og manglende
smitsomhed med en standard-kultur. Organismerne er inaktiverede, hvis
der ikke observeres nogen vaekst pa pladen.

© Hetteglas med elueringsoplosning til kontrolpodepinde: Hat-
teglas, der indeholder elueringsoplasning fil forberedelse af kontrolpode-
pinde til festning.

TILBEHORSPAKKE MED NASESVALGSPODEPINDE (NP) (slges
separat)

© Nasesvelgspodepinde: Sterile skumpinde fil brug sammen med
BinaxNOW® influenza A & B-festen. Istedet for de vedlagte podepinde fra
Binax kan der anvendes andre sterile nsesvalgspodepinde med fleksibelt
skaft. Yderligere oplysninger findes under Pravetagning og -héndtering.

@ Hatteglas med elveringsoplosning til podeprover: Hetteglus
med elueringsoplesning til forberedelse af podepraver fil testning. Der kan
anvendes transportmedium eller saltvand i stedet for Binax-elueringsoplas-
ning. Yderligere oplysninger findes under Provetagning og -hdndtering -
Transportmedie-afsnittet.

IKKE VEDLAGTE MATERIALER
Ur, timer eller stopur; beholdere til naseskyllepraver og i nogle szt pode-
pinde til opsamling af naesesvalgspraver og/eller nsepodepinde.



FORSIGTIGHEDSREGLER

Til in vitro-diagnostisk brug.

Testenheden skal forblive forseglet i folieposen, indtil umiddelbart far
den skal bruges.

Reagenserne md ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Bland ikke komponenter fra forskellige szt partier.

Den HVIDE pravepude pé den averste del af teststrimlen indeholder
reagenser, der udirekker mélantigenet fra virussen. For at sikre tes-
tens optimale ydeevne skal praven filszttes LANGSOMT (drdbevis)
til MIDTEN of denne pude, siledes at hele pravemangden absor-
beres i puden.

De oplasninger, der blev anvendt til at fremstille kontrolpodepindene,
inaktiveres ved standardmetoder. Alle patientpraver, kontroller og
testenheder skal handteres som smittefarligt materiale. Overhold
etablerede forsigtighedsregler for mikrobielt risikomateriale.

Hvis der foreligger mistanke om en ny influenza A-virus pd grund-
lag af aktuelle kliniske og epidemiologisk screeningskriterier, som
anbefales of sundhedsmyndighederne, skal der indsamles praver
underanvendelse af passende infekfionskontrol for nye virulente
influenza-vira, og disse skal sendes fil sundhedsmyndighederne med
henblik pé testning. Der skal ikke geres forsag pé at dyrke virus, med
mindre der er adgang fil en BSL 3+-facilitet, som kan modtage og
dyrke preverne.’

UGYLDIGE RESULTATER kan forekomme, hvis der filszttes en ufil-
straekkelig mangde prave til testenheden. For at sikre at der filsettes
en tilstraekkelig mangde, skal man sikre sig, af den nederste del of
skaftet pa overfarselspipetten er fuld og fri for luftlommer, inden pi-
pettens indhold dispenseres ned pd enhedens pravepude. Hvis der er
luftlommer, skal praven tammes tilbage i beholderen ved at klemme
pd bolden i toppen af pipetten og derpd opsuge praven pd ny. Brug
om nedvendigt en ny pipette.

Néir der testes naseskylle-/aspiratpraver, skal man undgd af suge
pravens viskese omrdder ind i overfarselspipetten. Hvis pipetten
blokeres séledes at den nedre del af skaftet ikke er fuldt, skal praven
temmes tilbage i beholderen ved at klemme pé bolden i toppen of
pipetten og derpd opsuge praven pd ny. Brug om nedvendigt en ny
pipette.

10. Alle overfarselspipetter og hetteglas med elueringsoplasninger er
udelukkende til engangshrug - ma ikke bruges fil flere praver.

11. Ydelseskarakteristikken for influenza A blev fastlagt, da influenza A/
H3 og A/H1 var de mest udbredte influenza A-vira i cirkulation. Ydels-
eskarakteristikken kan variere, nér andre influenza A-vira opstar.

12. Denne tests evne fil at pévise fugleinfluenza blev fastlagt pa grundlag
af dyrkede fugleinfluenzavira; testens ydeevne med hensyn til praver
taget fra mennesker, der er smittet med H5N1 eller andre fugleinflu-
enza-stammer, er ukendt.

OPBEVARING 0G STABILITET

Opbevares ved rumtemperatur (15-30 °C). BinaxNOW® influenza A &
B-testsat og reagenser er stabile, indtil udlebsdatoen, som er angivet pd
yderpakningen og beholderne.

KVALITETSKONTROL

Daglig kvalitetskontrol:

BinaxNOW® influenza A & B-festen har indbyggede procedurekontroller.
Til daglig kvalitetskontrol anbefaler Binax, at man farer en log over disse
kontroller for hver testkarsel.

Procedurekontroller:

A. En ubrugt enhed har en bld streg i omridet “Control”. Denne bl sireg
vil altid blive lyserad, ndir enheden anvendes, hvis testflows og reagenser
fungerer korrekt.

B. Hvis baggrundsfarven forsvinder fra resultatvinduet, indikerer det en
negativ baggrundskontrol. Baggrundsfarven i resultatvinduet hor blive
svagt lyserad til hvid i lsbet of 15 minutter. Baggrundsfarven forhindrer
ikke afleesningen af testen.

Eksterne positive og negative kontroller:

I henhold til god laboratoriepraksis ber der anvendes positive og negative
kontroller for at sikre,

® f festreagenserne virker og

o qf testen udfares korrekt.
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BinaxNOW®-festszettet indeholder positive og negative kontrolpodepinde.
Disse podepinde anvendes som kontrol under hele analysen. Test disse
podepinde en gang for hvert nyt forsendelse, der modtages. Yderligere
kontroller kan testes i henhold til:

© |okale, og nationale bestemmelser;

o akkrediteringsgrupper og/eller

o |aboratoriefs standardkvalitetssikringsprocedurer.

Se CLSI EP12-A og 42 CFR 493.1256 vedrarende vejledning i hensigtsmaes-
sige kvalitetssikringsprocedurer (kun i USA).

Patientresultaterne skal ikke rapporteres, hvis der ikke opnds korrekte
resultater. Kontaki den lokale distributer.

PROVEOPSAMLING 0G HANDTERING

Brug kun friskiagne praver for af sikre en optimal testydeevne. Utilstraek-
kelig prevemangde eller forkert handtering/transport of praverne kan
medfare falsk-negative resultater.

Naseskylle-/aspiratprover

Opsaml naseskyllepraver i standardbeholdere. Udfor testen hurtigst mu-
ligt. Skyllepraverne kan opbevares ved 2-8 °Ci op fil 24 timer, inden de
analyseres med BinaxNOW®-testen.

Podepinde fil nzse og nsesvzlg

Anvend podepinde af bomuld, rayon, skum eller polyester med fleksible
skafter til indsamling of naesesveelgspraver. Anvend podepinde af bomuld,
rayon, skum eller polyester med faste skafter il indsamling of nese-
podepraver. Podepinde of kalciumalginat anbefales ikke fil denne test.

Podepindspraverne elueres inden for en fime efter indsamling. Udfer testen
hurtigst muligt. Eluerede podepraver kan opbevares ved 2-8 °Ci 24 timer
inden analysen med BinaxNOW®-testen. Praven kan om nadvendigt opbe-
vares i en lekagefri beholder ved 2-8 °C.

Lad preverne opvarmes fil stuetemperatur, inden de analyseres med
BinaxNOW®-testen. Ryst beholderen forsigtigt for at blande preven inden
analysen.



Transportmedium:
Falgende transportmedier er blevet testet og er godkendte il brug sammen
med BinaxNOW®-testen.
Amies transportmedium
Brain Heart Infusion Broth
Dulbecco Medium
Hank's Balanced Salt Solution
M4-medivm
M4-RT-medium
M5-medivm
Fosfatbufferoplasning
Saltvand
Stuart transportmedium
Tryptose Phosphate Broth
UTM-RT-medium
Veal Infusion Broth

Det er blevet fustlagt, af sukrose-fosfat-buffer ikke er egnet til denne fest.
PROVEFORBEREDELSE
Naseskylle- /aspiratprover:

Forberedelse af naseskylle-/aspiratpraver er ikke nadvendig. Fortszt fil
Testprocedure.

Elvering af podepi
transportmedium.
Podepinden elueres i 0,5 il 3,0 ml saltvand eller transportmedium ved at
rere kraftigt i vaesken med podepinden. Se afsnittet Proveopsamling og
héndtering ang. godkendte fransportmedier. Fortszet fil Testprocedure. Hvis
podepinden elueres i Binax-elueringsoplesning, skal man felge podepinds-
elueringsproceduren nedenfor.

med lgsprove og naseprover med

Elvering af podepind (kontrol og patient) med Binax-
elueringsoplosning:

1. Hatteglassene med Binax-elueringsoplasning er forfyldte.
Skru laget af heetteglasset.

2 Stik podepinden, der skal testes, ned i testhatteglasset.

Drej podepinden hérdt rundt tre (3) gange i vaesken. P
3. Tryk podepinden ind mod siden of hatteglasset, og drej den @

rundt samtidigt med den tages op ad hatteglasset. Derved
fiernes praven fra podepinden.

4. Smid podepinden ud.

5. Test vaeskeproven (fra testhztteglasset) med BinaxNOW®-festen hur-

tigst muligt. Fortszt til Testprocedure.

TESTPROCEDURE

1. Tag enheden ud af posen lige inden analysen og lzg den fladt pé arbe-
idsfladen.

2. Fyld pipetten ved af klemme fost om E:S::re

bolden i toppen, og anbring pipettespidsen i

proven. Lasn grebet om holden med spidsen anbragt i

praven. Derved opsuges vasken i pipetten. Kon-

troller, at der ikke er luftlommer i den nederste del

of pipetten.

3. Se pilen pa festenheden, der angiver den HVIDE
provepude averste pd feststrimmelen. Tilset LANGSOMT (drdbevis)
hele pipettens indhold (100 pl) fil den MIDTERSTE del of denne pude,
siledes at hele prevemangden absorberes of puden. Der MA IKKE
tilszttes prave til den lyserade/lilla pude.

4. Tag siraks den brune selvklzbende
sirimmel of testenheden. Luk og forsegl
enheden grundigt. Afles resultatet i vin-
duet 15 minutter efter lukning af enheden.
Resultater, der aflaeses for eller efter dette
tidspunkt, kan vaere ungjagtige.

presse
%
her ovr p Y

Bemaerk: Ved aflsning of testresultater kan enheden evt. vippes for at
minimere genskin i resultatvinduet.
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TOLKNING AF RESULTATER

En NEGATIV PROVE indikeres ved at den BLA
kontrollinje i den NEDERSTE TREDJEDEL of vinduet Q
skifter fil en lyserad-violet nuance. Ingen andre linjer Versdlnolle

vises.

Er proven INFLUENZA A-POSITIV, skifter den

BLA kontrollinje fil en lyserad-violet nuance, 0G

en lyserad-violet pravelinje vises oven over den i st Pt g
den MIDTERSTE TREDJEDEL f vinduet. Enhver """
provelinje, selv en ganske svag, betyder, at praven

er positiv.

Er praven INFLUENZA B-POSITIV, skifter den BLA
kontrollinje fil en lyserad-violet nuance 0G en lyserad-
violet pravelinje vises oven over den i den @VERSTE  hsered rovelnie

TREDJEDEL of vinduet. Enhver provelinje, selv en @
ganske svag, betyder, at praven er positiv.

Iyserad kirol ke

Testen er UGYLDIG, hvis kontrollinen
forbliver BLA eller slet ikke vises, van-
set om der vises en pravelinje eller ej.
Ugyldige tests skal gentages med en
ny proveenhed. Kontakt den lokale dis-
tributer.

Hla ontrol ko @ Q
nnknmmlkng 8

RAPPORTERING AF TESTRESULTATER

Resultat Anbefalet rapport

Influenza A-positiv Posifiv for influenza A-proteinantigen. Dette resul-
tat hverken udelukker samtidige infektioner med
andre patogener eller identificerer nogen specifik
influenza A-undertype.



Influenza B-positiv Positiv for influenza B-proteinantigen. Dette resul-
tat hverken udelukker samfidige infektioner med
andre patogener eller identificerer nogen specifik
influenza B-undertype.

Negativ for influenza A- og influenza B-proteinan-
tigener. Influenza A- og B-infektion kan ikke ude-
lukkes. Influenza A- og/eller Influenza B-antigen i
praven kan ligge under festens pavisningsgranse.
Binax anbefaler dyrkning af negativepraver.

Negativ

BEGRANSNINGER

Et negativt ltat udelukker ikke infekfion med influenza A og B.
Derfor skal de testresultater, der opnds med BinaxNOW® influenza A &
B-testen anvendes i forbindelse med kliniske fund med henblik pé en nojagtig
diagnose. Yderligere pravetagning er pikravet for at kunne skelne mellem
specifikke undertyper og stammer af influenza A og B i samarbejde med
statslige eller lokale sundhedsmyndigheder.

BinaxNOW® influenza A & B-testen pviser hade levedygtige og ikke-
levedygtige influenza A- og B-vira. Testens ydeevne afhanger of antigen-
mangden i praven og vil muligvis ikke stemme overens med celledyrknin-
gen, som blev udfart med samme prave.

Monoklonale antistoffer vil ikke kunne pavise eller pviser med mindske
sensifivitet, influenza A- og B-vira, som har undergdet mindre aminosyre-
forandringer i mélepitop-regionen.

Ydeevnen for BinaxNOW® influenza A & B-testen er ikke fastlagt for moni-
torering af antiviral influenzabehandling.

Positive og negative praedikfionsvaerdier i in vitro-diagnosiske tests af-
haenger i hej grad of pravulensen Falsk-negative festresultater forekom
mer hyppigere under maksimal aktivitet, ndr sygdomsp er
hej. Falsk-positive testresultater er mere sundsynllge i perioder med lav
influenzaakfivitet, ndr pravalensen er moderat fil lav.

Synligt blodholdige praver vil muligvis ikke vzere velegnede til brug sam-
men med BinaxNOW® influenza A & B-testen.

Personer, som har modtaget nasalt indgivet influenza A-vaccine, vil mu-
ligvis feste positive med kommercielt tilgangelige, hurtige diagnostiske
influenzatests i op til tre dage efter vaccination.

Born har en tendens til at afgive virus i sterre mangder og i lengere tid
end voksne. Derfor vil in vitro-diagnostiske tests for influenza have en lo-
vere sensitivitet hos voksne end hos barn.

FORVENTEDE VARDIER

Praevalensen of inflvenza skifter fra dr fil ar, idet udbruddene typisk
forekommer i efterdirs- og vintermdnederne.” Hyppigheden of positive
resultater ved influenzuiesining afhanger af mange faktorer, heriblandt
gningsmetoden, den dte testmetode, geografisk beliggenhed
og sygdomspmvulensen i de specifikke lokaliteter Type A-vira er typisk
forbundet med de mest alvorlige influenza-epidemier, mens Type B typisk
er mildere. | kliniske multicenterforsag udfart of Binax uden for USA under
influenzaszsonen i 2004 og i USA i influenzaszsonen 2004-2005 var den
gennemsnitlige praevalens for influenza A (som fostlagt ved viral celle-
dyrkning) 18%. Den gennemsnitlige praevalens for influenza B var 3%.

YDELSESKARAKTERSTIK

Den kliniske ydeevne for BinaxNOW® influenza A & B-testen blev efableret
ved prospektive kliniske multicenterforseg, som blev udfert pa et centralt
forsagslaboratorium uden for USA i influenzaszsonen 2004 og pi fre
forsagscentre i USA i influenzaszsonen 2005-2006. Yderligere tests of
ydeevnen blev foretaget med refrospektive frosne, kliniske praver, som
blev indsamlet fra symptomatiske patienter fra diverse leger, klinikker og
hospitaler i de sydlige, nordastlige og midvestlige regioner i USA og fra et
hospital i Sverige.
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Kliniske undersogelser:

BinaxNOW?® influenza A & B-testens ydeevne vs. celledyrkning
/ DFA = Prospektiv undersogelse

Der blev evalueret i alt 846 prospektive frosne praver fra barn (under 18
r) og voksne (18 r og eldre) ved BinaxNOW® influenza A & B-testen
og sammenlignet med dyrkning/DFA. Evaluerede praver omfatter pode-
pindspraver fra nsesvaelg og neese, som blev indsamlet fra patienter med
influenzalignende symptomer. Fireogfyrre procent (44%) af den festede
population var mand, 56% kvinder, 54% hern (< 18 dr) og 46% voksne
(= 18 dr). Der blev ikke observeret nogen forskelle mht. ydeevne pa
grundlag of patientens alder eller kan. A/H3 og A/H1 var de hyppigst
observerede influenza-undertyper i denne periode.

Nedenfor er opstillet en liste over BinaxNOW® A & B-testens ydeevne efter
provetype vs. celledyrkningsprave/DFA, heriblandt 95%-konfidensinter-
valler.

BinaxNOW® inflenza A & B-testens ydeevne vs. celledyrkn-
ing/DFA til pévisning of influenza A

Testsensitivitet
Prove +/+ | -/+ | % Sens | 95%-KI
NP-podeprave 53 16 7% 65-86%
Nasepodeprave 85 17 83% 74-90%
Samlet 138 33 81% 74-86%
Testspecificitet
Prove -/- +/- | % Spec | 95%-KI
NP-podeprave 278 3 99% | 97-100%
Nasepodeprave 378 16 96% 93-98%
Samlet 656 19 97% 96-98%




BinaxNOW® influenza A & B-testens ydeevne vs. celledyrkn-
ing/DFA til pévisning of influenza B.

Testsensitivitet
Prove +/+ | -/+ | % Sens | 95%-KI
NP-podeprave 2 2 50% 9-91%
Nesepodeprave 9 4 69% 39-90%
Samlet 1 b 65% 39-85%
Testspeificitet
Prove -/- | +/- | % Spec | 95%-KI
NP-podeprave 346 |0 100% 99-100%
Nesepodeprave 481 2 100% 98-100%
Samlet 827 2 100% 99-100%

BinaxNOW® inflvenza A & B-testens ydeevne vs. celledyrkning
/ DFA — Retrospektiv undersogelse

Der blev evalueret i alt 293 retrospektive frosne kliniske praver ved Binax-
NOW® influenza A & B-festen sammenlignet med dyrkning/DFA. Alle klini-
ske praver blev indsamlet fra symptomatiske patienter fra leeger, klinikker
og hospitaler i de sydlige, nordestlige og midvestlige regioner i USA og
fra et hospital i Sverige. Treoghalvireds procent (53%) af testpopulationen
var meend, 47% kvinder, 62% bern (<18 dr) og 38% voksne (= 18 dr).
Naseskylle-/aspiratpraverne udgjorde ca. 61% af de festede praver, mens
nasesvalgspodepinde udgjorde 39%. Der blev ikke observeret nogen for-
skelle mht. ydeevne pd grundlag of patientens alder eller ken.

Nedenfor er opstillet et liste over BinaxNOW® A & B-testens ydeevne efter
provetype vs. celledyrkningsprave/DFA, heriblandt 95%-konfidensinter-
valler.

BinaxNOW® influenza A & B-testens ydeevne vs. celledyrkn-
ing/DFA til pévisning of influenza A

Analytisk sensitivitet:
BinaxNOW®-testens defektionsgraense (LOD), defineret som den kon-
centration af influenzavirus, der giver positive BinaxNOW® testresultater

Testsensitivitet ca. 95% af tiden, blev fastlagt gennem evaluering af forskellige koncen-
Piove +/+ | -/+ | %Sens | 95%-KI trafioner ué inaktiveret Influenza A/Beijing og Influenza B/Harbin med
NP-podeprove 19 | 8 | 0% | sosen |  BinexNOWResen
Skyling/uspirat 51 6 89% 78-96% Tolv (12) forskellige brugere tolkede hver 2 enheder ved hver koncentra-
Sumlet 70 14 83% 73-90% tion for i alt 24 pévisninger per niveau. Felgende resultater péviser en
koncentration ved 1,03 x 102 ng/ml som LOD for Influenza A/Beijing og
Testspecificitet 6,05 x 10" ng/ml for Influenza B/Harbin.
Prove -/- | +/- | % Spec 95%-KI
NP-podeprave 77 9 90% 81-95% Influenza A/Beijing
Skylning/aspirat 117 6 95% 89-98% Koncentration # %
Sanlet 194 | 15 93% 88-96% (ng/mi) Pévist Pévist
1,03 x 107 (LOD) 23/24 96
BinaxNOW® Influenza A & B-testens ydeevne vs. celledyrkning/ 5,60 x 10" (Greense) * 50
DFA til pavisning af inflvenza B 3,27 x 10" (Hajneg.) 4/24 17
Sand-negativ 0/24 0
Testsensitivitet
Prove +/+ | -/+ | % Sens | 95%-KI Inflvenza B,/Harbin
NP-podeprave 0 0 /A /A Koncentration # %
Skylning/aspirat 8 7 53% 27-18% (ng/ml) Pavist Pavist
Samlet 8 7 53% 27-18% 6,05x 10" (LOD) 23/24 96
2,42 x10' (Graense) 11/24 46
Testspecificitet 1,51 x 10" (Hojneg.) 6/24 25
Prove -/~ | +/- | % Spec | 95%-KI Sand-negativ 0/24 0
NP-podeprove m |2 %% 95 100% *Linezer regression blev anvendt fil at beregne en linezr ligning, som
Skylning/aspirat 155 110 % 8997% dernast blev anvendt il at bestemme graensekoncentrationen for Influ-
Samlet %6 |12 | 9% | 9298% enza A/Beijing.
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Analytisk reakfivitet:

Influenza A- og B-stammerne angivet i listen blev testet positive med Bi-
naxNOW® influenza A & B-testen ved de angivne koncentrationer. Selvom
specifikke influenza-stammer, der medforer infektioner hos mennesker,
kan variere fra dr til r, indeholder de alle de konserverede nukleopro-
teiner, som BinaxNOW®-testen er mentet pd.? Ydelseskarakieristikken for
BinaxNOW® influenza A & B-festen til pavisning af influenza A-virus fra
humane praver blev fastlagt, ndr H1 og H3-undertyperne var pravalente.
Ydelseskarakieristikken for testen, hvor andre influenza A-virus-undertyp-
er opstdr som human patogener, er endnu ikke fastlagt.

Influenzastamme ATCC#{ Koncentration
Influenza A/WS/33 (HINT) VR-825{ 10%10¢ CEID /ml
Influenza A/NWS/33 (HINT) VR-219{ 10%10¢ CEID /ml
Influenza A/Hong Kong/8/68 (H3N2) | VR-544] 10%10¢ CEID, /ml
Influenza A/Aichi/2/68 (H3N2) VR-547 | 10%10¢ CEID /ml
Influenza A/New Jersey/8/76 (HswINT) | VR-897] 10%10¢ CEID, /ml
Influenza A/Mal/302/54 (HIN1) VR-98 | 10%10¢ CEID/ml
Influenza A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) | VR-810] 10%10¢ CEID, /ml
Influenza A/Hong Kong/156/97 (H5N1) | - |1,3x1027CID /ml
Influenza A/Vietnam/1194/04 (H5N1) - [1.0x10¢7CID, /ml]
Influgnzu A/California/04/2009 (HINT) | 563x10°70D, r/m||
svineinfluenza 5
Influgnzu A/Auckland/1/2009 A(HINT) 1,0 X 10°TCD /il
svineinfluenza ’
In_flugnzu A/Aucland/3/2009 A(HINT) | 1,0X10°TCD, /m
svineinfluenza 5
Influenza A/kylling/NY/117228-7/01 (H5N2) | — | 1,0x 10° EID /ml
Influenza A/kalkun/VA/SEP-66/02 (H7N2) | - | 1,0x 10°EID/ml
Influenza B/Lee/40 VR-101 10%10¢ CEID/ml
Influenza B/Brigit VR-786/ 10%10¢ CEID,/ml
Influenza B/Rusland/69 VR-790] 10%10¢ CEID,/ml
Influenza B/Hong Kong/5/72 VR-791] 10%10¢ CEID /ml
Influenza B/R75 VR-789] 10%10¢ CEID/ml

Selvom denne test har vist sig at kunne pavise influenzavirus
A/Californien/04/2009 (HIN1) dyrket fra en positiv human prave, er
denne enheds ydelseskarakteristik med humane praver inficeret med
influenzavirus 2009 HINT ikke blevet fastlagt. BinaxNOW®-festen
kan skelne mellem influenza A- og B-vira, men skelner ikke mellem
sasonbetinget influenza A-virus og den nye influenza A (dvs. 2009 HINT),
og testens evne fil at pavise human infektion med influenzavirus 2009
HINT i Kliniske praver er ukend.

Analytisk specificitet (Krydsreaktivitet):

Med henblik pd af fastlegge BinaxNOW® Influenza A & B-testens ana-
Iytiske specificitet, blev der testet 36 kommensale og patogene mikroor-
ganismer (27 bakteriestammer, 8 virusstammer og 1 garstamme), som
kan forekomme i nasehule eller nasesvaelg. Felgende mikroorganismer
var alle negative, nar der blevet festet ved koncentrationer i omrédet fra
10¢ til 108 TCIDso/ml (vira), 107 til 108 organismer/ml (bakierier) og 10¢
organismer/ml (ger).
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Bakterier Vira Gaer
Acinetobacter Adenovirus Candida albicans|
Bordetella pertussis | Coronavirus

Enterococcus faecalis | Coxsackie B4

Escherichia coli Cytomegalovirus (CMV)

Gardnerella vaginalis

Parainfluenza 1

Haemophilus inflvenzae

Parainfluenza 2

Klebsiella pneumoniae

Parainfluenza 3

Lactobacillus casei

Respiratorisk syncytial virus (RSV),

Legionella pnevmophila

Listeria monocytogenes

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris

Pseudomonas
aeruginosa

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus

(Cowan-protein A-producerende stamme)

Staphylococcus epidermidis

Streptococco, Grupo A

Streptococco, Grupo B

Streptococco, Grupo (

Streptococco, Grupo F

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae




Interfererende stoffer:

Folgende stoffer, som er naturligt forekommende i praver fra luftvejene eller
som kan filfajes nasehule og nsesvaelget ad kunstig vej, blev evalueret i
BinaxNOW® Influenza A & B-testen ved koncentrationer, som anfart i lis-
ten, og blev fundet ikke-interfererende med festens ydeevne. Helblod (1%)
interfererede ikke med tolkningen of negative BinaxNOW®-testresultater,
men inferfererede med tolkningen af Influenza A-LOD-positive praver. Der-
for vil synligt blodige prover ikke vere velegnede til denne test.

Stof Koncentration
1 0TC mundskyllemiddel 20%

3 0TC naesespray 15%

3 0TC halsdraber 15%

2 0TC halssprays 20%
4-acetamidophenol 10 mg/ml
Acetylsalicyl-syre 15 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml
Chlorpheniramin 5 mg/ml
Dextromethorphan 10 mg/ml
Diphenhydramin 5 mg/ml
Guaiacol glycerol-ether 20 mg/ml
Oxymetazolin 0,05%
Phenylephrin 50 mg/ml
Phenylpropanolamin 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Rimantadin 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamiflu® 50 mg/ml

Transportmedium:

Folgende transportmedier blev testet med BinaxNOW® Influenza A & B-
testen som negative praver (ingen virus til stede) og efter podning med
influenza A & B ved LOD-niveauer. Mediet pavirkede ikke BinaxNOW®-
testens ydeevne, hvor mediet alene blev festet negativt med NOW® testen
og det medie, der var podet med LOD influenza A & B, blev festet positivt
pd den modsvarende testlinje i BinaxNOW®-testen.

Amies transportmedium
Brain Heart Infusion Broth
Dulbecco Medium
Hank's Balanced Salt Solution
M4-medivm
M4-RT-medium
M5-medivm
Fosfatbufferoplasning
Saltvand
Stuart transportmedium
Tryptose Phosphate Broth
UTM-RT-medium
Veal Infusion Broth

Det er blevet fastlagt, af sukrose-fosfat-buffer ikke er egnet til denne fest.

Undersogelser af reproducerbarhed:

Der blev udfert en blindanalyse med BinaxNOW® Influenza A & B-testen
pd tre separate testcentre med paneler bestdende af blindkodede praver,
der indeholdt negative, lavpositive og moderat positive prover. Deltagerne
testede hver prove adskillige gange 3 forskellige dage. Der var 97%
(242/250) overensstemmelse med de forventede tesiresultater og ingen
signifikante variationer inden for analysen (replikater blev testet af en
bruger), mellem analyser (3 forskellige dage) mellem centre (3 centre)
eller mellem brugere (6 brugere).
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BESTILLINGSOPLYSNINGER

Genbesfillingsnumre:

#416-000:  BinaxNOW® Influenza A & B 22-festsaet
#400-065:  BinaxNOW®, tilbeharspakke fil nasesvalgspodning
(St med 20 podepinde)
#416-080:  BinaxNOW® Influenza A & B, st med kontrolpodepinde



BEOOGD GEBRUIK

De BinaxNOW® influenza A en B-test is een Immunochromatografisch,
in-vitroussay voor de kwalitafieve opsporing van influenza A en B
nucleoproteine anfigenen in monsters van een neus- en keeluitstriikie,
neusuitstrijkje en neusslijm/-aspiraat. De test is bedoeld om snel een
differentile diagnose te kunnen stellen voor influenza A en B virale
infecties. Een negatief resultaat sluit geen infectie met een influenzavirus
uit. Negatieve testresultaten dienen door celkweek te worden bevestigd.

Opgelet: de gevoeligheid van het assay voor monsters van neusslijm/
-gspiraat werd hoofdzakeliik bepaald door gebruik te maken van
gearchiveerde monsters. Gebruikers kunnen verkiezen om de gevoelig-

heid van deze specimens op verse monsters vast te stellen.

Er zijn veel verschillende subtypes van type A influenzavirussen, waarvan
sommige in vogels kunnen worden gevonden.’ Directe infectie van mensen
door vogelinfluenza A (H5N1), een influenza virussubtype dat hoofdzake-
lijk bij vogels voorkomt, werd in 1997 voor het eerst gemeld. Sindsdien
ziin er andere gevallen van H5N1-besmetting onder mensen geweest en is
de vrees ontstaan dat H5N1 zou kunnen muteren, waardoor het virus ge-
makkelijker kan worden overgedragen van de ene op de andere persoon.*
Wegens het kleine percentage gedocumenteerde gevallen van patiénten
besmet met vogelinfluenza, is het nut van snelle tests bij de behandeling
van die patignten op dit moment niet bekend.

PRINCIPES VAN DE PROCEDURE

De BinaxNOW® influenza A en B-fest is een immunochromatografisch

SAMENVATTING VAN EN UITLEG OVER DE TEST

Influenza is een zeer besmetielijke, acute, virale infectie van de luchiwe-
gen. Deze ziekte wordt gemakkelijk overgedragen door te hoesten of
te niezen waarbij druppelties met levend virus in de lucht vrijkomen.
Inflenza breekt elk jaar vit fijdens de herfst- en wintermaanden.' Door-
gaans komen virussen van type A vaker voor dan die van type B. Type A
veroorzaakt de zwaarste influenzaepidemiegn, terwil infecties van type B
gewoonlijk lichter zijn.

Snelle diagnose van influenza A en B is belangrijker geworden door de be-
schikbaarheid van effectieve antimicrobile therapie. Een snelle diagnose
van influenza kan leiden tot korter ziekenhuisverblijf, minder antimicro-
bieel gebruik en lagere verplegingskosten.'

De BinaxNOW® influenza A en B-test is een eenvoudige en snelle methode
voor de diagnose van influenza A en B met monsters van een neus- en
keeluitstriikie, neusuitstrikie en neusslijm/-aspiraat. De gemakkelijk te
gebruiken vorm en de snelle resultaten maken het gebruik ervan mogeliik
in “STAT-fests” waarbij informatie kan worden gegeven om te helpen bij het
nemen van beslissingen over behandeling en ziekenhuisopname.

| y waarbij zeer gevoelige monoklonale antistoffen worden
gebruiki om influenza type A en B nucleoproteine antigenen op te sporen
in monsters van de luchtwegen. Deze anfistoffen en een controleantistof
worden geimmobiliseerd op een membraanbasis als drie onderscheiden
lijnen en gecombineerd met andere reagentia/kussenties om een teststrip
te maken. Deze teststrip is aan de binnenkant van een kartonnen, boekvor-
mig, gescharnierd testapparaat gemonteerd.

Voor monsters van wattenstaafjes is een voorbereidende stap nodig waarbij
het monster van het wattenstaafie in een spoeloplossing, zoutoplossing of
transportmedium wordt gegluteerd. Voor monsters van neusslijm/-aspiraat
is geen voorhereiding nodig. Het monster wordt op de bovenkant van de
tesisirip gebracht en het testopparaat wordt geslofen. De festresultaten
worden geinferprefeerd na 15 minuten op basis van de aan- of afwezigheid
van roze-tot-paars gekleurde monsterlijnen. De blauwe controlelijn wordt
roze als de assay geldig is.

REAGENTIA EN MATERIALEN

GELEVERD MATERIAAL

NB: Het materiaal in de testkit is alleen voldoende voor het testen van
monsters van neusslijm/-aspiraat. Voor het testen van monsters van
wattenstaafies moet ook het accessoirepakket voor monsters van naso-
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faryngeale wattenstaafies worden gekocht (zie laatste pagina voor de
bestelinformatie).

BinaxNOW® INFLUENZA A EN B TESTKIT
Raadpleeg illustraties op vit te vouwen flap.

@ Testapparaten: een kartonnen, boekvormig, gescharnierd festap-

paraat met de teststrip. A/Texas/1/77 was de belangrijkste influenze-
virusstam gebruikt voor ontwikkeling van de monoklonale anfistoffen in
het testapparaat.

@) Overdrachtpipetten: Overdrachtpipetten met een vast volume
(100 pl) die gebruikt worden om monsters naar de testapparaten over
te brengen. Gebruik vitsluitend de door Binax geleverde pipetten of een
gekalibreerde pipet die groot genoeg is om 100 pl monstervolume e
doseren.

€@ Positief controlewattenstaafje: inactief gemaakt influenza

A/Peking-virus of influenza A/Texas/1/77 (H3N2) en inactief gemaakt
influenza B/Harbin-virus of influenza B/Hong Kong/5/72 gedroogd op
een wattenstaafje. De influenzavirussen werden oorspronkelijk gekweekt
in embryonale eieren en werden met formaline of gamma radiation
inactief gemaakt. Inactiviteit en niet-besmettelijkheid van met formaline
behandelde virussen worden getest door herkweek van het virus in
embryonale eieren. Een virus wordt beschouwd inactief te zijn als er geen
virale verspreiding wordt waargenomen in de eieren.

@ Negatief controlewattenstaafje: inactief gemaakte Sireptococcus
groep A gedroogd op het wattenstaafie. Het organisme dat wordt gebruikt
om het wattenstaafje te inoculeren, is inactief gemaakt door middel van
warmte en daarna getest op inactiviteit en niet-besmettelijkheid met een
standaardcultuur. De organismen worden heschouwd inactief te zijn als er
geen groei op de plaat aanwezig is.

© Flesies met spoelvloeistof voor controlewattenstaafies:
flesies met spoelvlogistof gebruiki om de controlewattenstaafies klaar te
maken voor fests.



ACCESSOIREPAKKET VOOR MONSTERS VAN NASOFARYNGEALE
(NP) WATTENSTAAFJES (afzonderlijk te koop)

O Nusofaryngeale wattenstafies: steriele schuimrubber watten-
staafies voor gebruik in de BinaxNOW® influenza A en B-test. Andere ste-
riele en flexibele nasofaryngeale wattenstaafies kunnen worden gebruikt
in plaats van de door Binax voorziene staafies. Zie het gedeelte Monsters
afnemen en hanteren voor details.

o Flesjes met spoelvloeistof voor monsters van wattenstaafjes:
flesjes met spoelvloeistof gebruikt om de monsters van wattenstaafies klaar
te maken voor tests. Een transportmedium of zoutoplossing kan worden
gebruikt in plaats van de Binax-spoeloplossing. Zie het gedeelte Monsters
afnemen en hanteren - transporimedia voor details.

NIET GELEVERDE MATERIALEN

Klok, timer of chronometer, containers voor opvang van neusslijm en,
in bepaalde kits, wattenstaafjes voor opvang van neus- en keel- en/of
neusuitstriikjes.

VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

Laat het testapparaat in de gesloten foliezak tot net vaor het gebruik.

Gebruik de kit niet als de viterste gebruiksdatum versireken is.

Gebruik componenten van kits van verschillende partijen niet door

elkaar.

5. Het WITTE monsterkussentie bovenaan de teststrip bevat reagentia
die het doelanfigeen aan het virus ontirekken. Breng voor optimale
resultaten het monster LANGZAAM (druppelsgewiis) op het MID-
DEN van dit kussentje aan, zodat het monstervolume volledig in het
kussentie wordt geabsorbeerd.

6. De oplossingen die gebruikt zijin om de controlewattenstaafies te
maken, zijn inacfief gemaaki volgens standaard methoden. De
patiéntmonsters, controles en testapparaten dienen echter te worden
behandeld alsof ze ziekte zouden kunnen overdragen. Neem de vast-
gestelde voorzorgsmaatregelen tegen microbiéle gevaren in acht.

7. Indien infectie met een nieuw influenza A-virus wordt vermoed op

basis van actuele klinische en epidemiologische screeningeriteria
aanbevolen door de openbare gezondheidsinstanties, moeten mon-
sters worden afgenomen met geschikte voorzorgsmaatregelen voor
infectiecontrole van nieuwe, gevaarlijke influenzavirussen en naar de
nationale of lokale openbare gezondheidsinstantie worden gezonden
om fe worden gefest. In dit geval is virale cultuur vitgesloten, tenzij
men over een BSL 3+ laboratorium beschikt voor ontvangst en kweek
van de monsters.’

8. ONGELDIGE RESULTATEN kunnen optreden wanneer het volume
van het monster toegevoegd aan het festapparaat ontoereikend is.
Zorg ervoor dat de onderste schacht van de overdrachtpipet vol is
en geen luchthellen bevat voordat u de inhoud van de pipet op het
monsterkussentje van het apparaat doseert om voor toediening van
een voldoende hoeveelheid te zorgen. Indien er luchtbellen aanwezig
zijn, het monster weer in de container spuiten door in de bovenste hol
te knijpen en het monster weer in de pipet opzuigen. Gebruik zo nodig
een nieuwe pipet.

9. Vermiid bij het testen van monsters van neusslijm/-aspiraat dikvloei-
bare delen van het monster wanneer u het monster in de overdrachtpi-
pet zuigt. Indien de pipet verstopt raakt, zodat de onderste schacht van
de pipet niet vol is, het monster weer in de container spuiten door in
de hovenste bol te knijpen en het monster weer in de pipet opzuigen.
Gebruik zo nodig een nieuwe pipet.

10. Alle overdrachtpipetten en flesjes met spoelvloeistof zijn voor eenma-
lig gebruik — niet gebruiken voor meerdere monsters.

11. Prestatiekenmerken voor influenza A werden vastgesteld toen influ-
enza A/H3 en A/H1 de dominerende influenza A-virussen in omloop
waren. De prestatiekenmerken kunnen anders zijn wanneer er andere
influenza A-virussen opduiken.

12. Het vermogen van deze test om vogelinfluenza fe defecteren werd
vastgesteld met gebruik van gekweekte vogelinfluenzavirussen;
de prestatiekenmerken van deze test met van met H5N1 of andere

vogelinfluenza's geinfecteerde mensen afgenomen monsters is niet
bekend.

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaar de kit op kamertemperatuur (15 °C-30 °C). De BinaxNOW® Influ-
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enza A en B-festkit en -reagentia zijn stabiel tot de op de buitenverpakking
en confainers ervan aangegeven uiterste gebruiksdata.

KWALITEITSCONTROLE

Dagelijkse kwaliteitscontrole:

De BinaxNOW® Influenza A en B-test heeft ingebouwde procedurecontroles.
Voor dagelijkse kwaliteitscontrole stelt Binax voor dat u deze controles voor
elke vitgevoerde fest nofeert.

Procedurecontroles:

A. Een niet-gefest apparaat heeft een blauwe lijn bij de “Controle”-posiie.
Als de test vloeit en de reagentia werken, wordt deze lijn alfijd roze in een
getest apparaat.

B. Het verdwijnen van achtergrondkleur it het resultatenvenster is een
negatieve achtergrondcontrole. De achtergrondkleur in het venster hoort
binnen 15 minuten lichtroze tot wit te zijn. De achtergrondkleur mag het
aflezen van de fest niet hinderen.

Externe positieve en negatieve controles:

Good laboratory pracfice (goede laboratoriumprakfijken) beveelt het ge-
bruik van positieve en negatieve controles aan, zodat:

o de testreagentia werken en

o de test op de juiste wijze is uitgevoerd.

BinaxNOW® testkits hevatten positieve en negatieve controlewatten-
staafies. Deze wattenstaafjes zullen de hele assay controleren. Test deze
wattenstaafies één keer met elke nieuwe ontvangen zending. Andere con-
troles kunnen worden gefest om te voldoen aan:

o plaatselijke, staats- en of federale voorschriften;

o qccrediterende groepen en/of

o de standaard procedures voor kwaliteitscontrole van uw laboratorium.

Zie CLSI EP12-A en 42 CFR 493.1256 voor richilijnen inzake kwaliteitscon-
trole (alleen Amerikaanse klanten).

Indien de correcte controleresultaten niet worden verkregen, de patiéntresul-
taten niet rapporteren. Neem contact op met uw plaatselijke distributeur.



MONSTERS AFNEMEN EN HANTEREN

Gebruik pas afgenomen monsters voor optimale testresultaten. Onvol-
doende monsterafname of onjuiste monsterbehandeling/-transport kan
een vals-negatief resultaat opleveren.

Neusslijm/-aspiraat

Verzamel neusslijm in standaardcontainers. Test zo snel mogelijk. Slijm kan
op 2-8 °Cot 24 yur voor het testen worden bewaard voor de BinaxNOW®
fest.

Neus- en keel- en neusuitstrijkjes

Gebruik steriele, flexibele nasofaryngeale wattenstaafies van katoen,
rayon, schuim of polyester om neus- en keelmonsters af te nemen. Ge-
bruik stevige wattenstaafies van katoen, rayon, schuim of polyester om
neusmonsters af te nemen. Wattenstaafies van calcumalginaat zijn niet
aanbevolen voor gebruik in deze fest.

Elueer vitstrijkjes binnen het vur na afname. Test zo snel mogelijk.
Geélueerde vitstrijkjes kunnen op 2-8 °C tot 24 wur vor het festen worden
bewaard voor de BinaxNOW® fest. Indien nodig brengt u het monster op
2-8 °Cin een lekdichte container.

Laat alle monsters op kamertemperatuur komen voordat u ze fest met de
BinaxNOW®-fest. Voorzichtig draaien om te mengen vaor het testen.

Transportmedia:
De volgende transportmedia zijn getest en zijn acceptabel voor gebruik in
de BinaxNOW®-fest.
Amies-medium
BHI-bouillon (Brain Heart Infusion Broth)
Dulbecco-medium
HBSS (Hanks' Balanced Salt Solution)
M4-medivm
M4-RT-medium
M5-medium
Fosfaatbufferoplossing
Toutoplossing

Stuarts medium
Tryptosefosfaathouillon
UTM-RT-medium
Veal Infusion Broth

Vastgesteld werd dat een sucrosefosfaatbuffer wellicht ongeschikt is voor
gebruik in deze test.

PROCEDURE VOOR MONSTERVOORBEREIDING

Neusslijm/-aspiraat:
Neusslijm-/-aspiraatmonsters hebben geen voorbereiding nodig. Ga naar
de festprocedure.

Elueren van neus- en keel- en neusvitstrijkjes met transport-
medium:

Elueer het vitstrijkje in 0,5 fot 3,0 ml zoutoplossing of transportmedium
door het wattenstaafie krachtig in de vloeistof te draaien. Zie het gedeelte
Monsters afnemen en hanteren voor aanvaardbare transportmedia. Ga
naar de festprocedure. Indien de wattenstaafies in de Binax spoelvloeistof
worden geélueerd, volgt u de onderstaande procedure voor het elueren
van wattenstaafjes.

Wattenstaafje (voor controle en van patiént) elueren met de
Binax-spoeloplossing:

1. De testflesies met Binax-spoeloplossing ziin vooraf gevuld.
Draai de dop van het testflesje of.

2. Breng het te festen wattenstaafie in het testflesje. SR
Roer krachtig drie (3) keer met het wattenstaafje in
de vioestof.

3. Druk het wattenstaafie fegen de zijkant van het
flesie en draai het terwiil u het vit het flesie haalt.
Dit haalt het monster van het wattenstaafje of.

4. Werp het wattenstaafie weg.
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5. Test het vloeistofmonster (uit het testflesje) zo spoedig mogeliik in de
BinaxNOW® test. Ga naar de testprocedure.

TESTPROCEDURE

1. Haal het apparaat vit de zak net véor het testen en leg het plat op de
werkbank neer.
druk -

2. Vul de pipet door stevig in de bovenste hol te M'e" oo
knijpen en de tip van de pipet in het monster te

plaatsen. Laat de bol los terwiil de fip nog in het

monster zit. Dit zuigt de vloeistof in de pipet op.

Zorg ervoor dat er geen luchtbellen in het onder-

ste deel van de pipet zitten.

3. Tie de pijl op het testapparaat om het WITTE monsterkussentje
bovenaan de teststrip te zoeken. Breng de hele inhoud van de pipet
(100 pl) LANGZAAM (druppelsgewijs) op het MIDDEN van dit
kussentje aan, zodat het monstervolume volledi in het kussentje
wordt geabsorbeerd. Breng GEEN monster aan op het roze/paarse
kussentje.

4. Trek onmiddellijk het kleefpapier van druk
het testapparaat af. Sluit het apparaat
en verzegel het goed. Lees het resultaat
15 minuten nadat u het apparaat gesloten
hebt in het venster af. Resultaten die
voor of na 15 minuten worden afgelezen,
kunnen onnauwkeurig zijn.

. )
hlemuurtoe

NB: Kantel het apparaat zo nodig om de felle schijn in het resultatenvenster
te reduceren wanneer u de testresultaten afleest.



RESULTAATINTERPRETATIE
Voor een NEGATIEF MONSTER, verandert de
BLAUWE controlelijn in het ONDERSTE DERDE
van het venster in een roze tot paarse kleur. Er
verschijnt geen andere lijn.

votig zeggenschap wachir

Bij een MONSTER dat POSITIEF is voor IN-
FLUENZA A word de BLAUWE controlelijn roze
tot paars EN verschijnt daarboven een tweede
roze tof paarse monsterlijn in het MIDDELSTE
DERDE van het venster. Elke, zelfs vage mon-
sterlijn is positief.

rozig steekproef wachtrij
rozig zeggenschap wachti

Bij een MONSTER dat POSITIEF is voor IN-
FLUENZA B wordt de BLAUWE controlelijn roze
tot paars EN verschijnt daarboven een tweede
roze fot paarse monsterlijn in het BOVENSTE
DERDE van het venster. Elke, zelfs vage mon-
sterlijn is positief.

rozig steekproef wachtrij

vozig zeggenschap wachir

Een test is ONGELDIG dls de con-

trolelijn BLAUW bliift of afwezig is, g gershop
ongeacht de aanwezigheid van (een) i
monsferlijn(en). Herhaal ongeldige

fests met een nievw festapparaat. oo

Neem contact op met uw plaatselijke

distributeur.

CJ (S

MELDEN VAN RESULTATEN

Resultaat Voorgestelde melding

Positief voor influenza A Positief voor influenza A-giwitantigeen. Dit
resultaat sluit geen andere infecties met an-
dere pathogenen uit en bepaalt geen speci-
fiek subtype van het influenza A-virus.

Positief voor inflvenza B Positief voor influenza B-eiwitantigeen. Dit
resultaat sluit geen andere infecties met an-
dere pathogenen uit en bepaalt geen speci-
fiek subtype van het influenza B-virus.

Negatief voor influenza A- en influenza B-
eiwitantigenen. Een infectie van influenza A
of influenza B kan niet worden vitgesloten.
Het influenza A- en/of influenza B-antigeen
in het monster kan onder de detectielimiet
van de test liggen. Binax stelt voor dat u
een kweek maakt van negatieve monsters.

BEPERKINGEN

Een negatief testresultaat sluit geen infectie met influenza A en B uit. De
met de BinaxNOW® influenza A en B-test verkregen resultaten dienen der-
halve te worden gebruikt met klinische bevindingen om een nauwkeurige
diagnose te stellen. Bijkomende tests zijn vereist om specifieke subtypes of
stammen van influenza A en B te onderscheiden in overleg met nafionale
of lokale openbare gezondheidsinstanties.

De BinaxNOW® influenza A en B-test spoort zowel levensvatbare, als
niet-levensvathare influenza A en B op. De festprestatie hangt of van de
antigeenlading in het monster en correleert wellicht niet met de celkweek
gemaakt van hetzelfde monster.

Het is mogelijk dat monoklonale antistoffen influenza A- en B-virussen niet
of met minder gevoeligheid detecteren als ze kleine aminozuurwijzigingen
hebben ondergaan in de beoogde epitoopzone.

Werking van de BinaxNOW® influenza A en B-test werd niet vastgesteld
voor controle van een antivirale behandeling van influenza.

Positieve en negatieve voorspelbare waarden van in-vitro diagnosfische
tests hangen in hoge mate af van het aantal gevallen. De kans op vals
negatieve testresultaten is hoger fijdens piekacfiviteit, wanneer de ziekte
veel voorkomt. De kans op vals positieve festresultaten is hoger als er
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weinig influenza-activiteit is en het aantal gevallen matig fot laag is.

Duidelijk bloederige monsters zijn wellicht ongeschikt voor gebruik bij de
BinaxNOW® influenza A en B-test.

Personen die een influenza A-vaccin in de neus hebben gekregen, kunnen
positief testen met de op de markt verkrijghare snelle diagnostische tests
voor influenza tot drie dagen na de inenting.

Kinderen geven een virus doorgaans vaker en langer door dan volwass-
enen. Daarom is het mogelijk dat in-vitro diagnostische tests voor influenza
een lagere gevoeligheid hebben bij volwassenen dan bij kinderen.

VERWACHTE WAARDEN

Het aantal gevallen van influenza varieert van jaar tot jaar en het virus
breekt doorgaans uit in de herfst- en wintermaanden.' Het aantal positieve
gevallen dat via een influenzatest wordt bepaald, hangt of van veel facto-
ren, waaronder de methode van monsterafname, gebruikte testmethode,
geografische locatie en het aantal gevallen van de ziekte op specifieke
plaatsen. Type A-virussen worden doorgaans verbonden aan de zwaarste
influenza-epidemieén, terwiil type B doorgaans lichter is. In Klinische
onderzoeken gevoerd in meerdere centra door Binax buiten de VS tijdens
het griepseizoen van 2004 en in de VS tijdens het griepseizoen van 2004-
2005, was de gemiddelde prevalentie van influenza A (bepaald door virale
celkweek) 18%. De gemiddelde prevalentie van influenza B bedroeg 3%.

PRESTATIEKENMERKEN

De klinische werking van de BinaxNOW® influenza A en B-test werd vast-
gesteld in multicenter, prospeciieve, klinische onderzoeken in een centraal
testlaboratorium buiten de VS tijdens het griepseizoen van 2004 en in drie
onderzoekscentra in de VS tijdens het griepseizoen van 2005-2006. De
werking werd bijkomend getest op refrospectieve, ingevroren Klinische
monsters afgenomen van symptomatische patiénten in meerdere dokter-
sprakiijken, poliklinieken en ziekenhuizen in het zviden, noordoosten en
midwesten van de Verenigde Staten en in één ziekenhuis in Zweden.



Klinische onderzoeken:

Werking van de BinaxNOW® influenza A en B-test vergeleken
met celkweek/DFA (directe fluorescentie met behulp van anti-
stoffen) — prospectief onderzoek

In totaal 846 prospectieve monsters afgenomen van kinderen (jonger dan
18 jaar) en volwassenen (18 jaar en ouder) werden geévalueerd in de
BinaxNOW® influenza A en B-fest en vergeleken met een kweek/DFA.
Gegvalueerde monsters omvatten neus- en keel- en neusuitstrijkjes van
patiénten met de symptomen van influenza. Vierenveertig procent (44%)
van de geteste populatie bestond uit mannen en jongens, 56% uit vrouwen
en meisjes, 54% uit kinderen (< 18 jaar) en 46% it volwassenen (> 18
jaar). Geen verschillen in de werking van de fest werden waargenomen
op basis van de leeftiid of het geslacht van de patiénten. A/H3 en A/
H1 waren de overheersende subtypes van influenza die in deze periode
werden waargenomen.

De werking van de BinaxNOW® A en B-test volgens monstertype vergelek-
en met celkweek/DFA, inclusief 95% betrouwbaarheidsintervallen, wordt
hieronder gegeven.

Werking van de BinaxNOW® influenza A en B-test vergeleken
met celkweek /DFA voor detectie van influenza A

Testspecificiteit
Monster -/ | +/- % 95% betrouw-
spedificiteit| baarheids-

interval

Neus-en

keeluitstriikje 278 3 99% 97-100%

Neusuitstriikje 378 16 96% 93-98%

Algemeen 656 19 97% 96-98%

Testgevoeligheid
Monster +/+ | -/+ % 95% betrouw-
gevoeligheid |  baarheids-

interval

Neus-en

keeluitstrikie 53 16 7% 65-86%

Neusuitstrikie 85 17 83% 74-90%

Algemeen 138 | 33 81% 74-86%

Werking van de BinaxNOW® influenza A en B-test vergeleken
met celkweek /DFA voor detectie van influenza B

Testgevoeligheid
Monster +/+ | -/+ % 95% betrouw-
gevoeligheid| baarheids-
interval
Neus- en
keeluitsirijkje 2 2 50% 9-91%
Neusuitstrijkje 9 4 69% 39-90%
Algemeen 11 6 65% 39-85%
Testspecificiteit
Monster -/- | +/- % 95% betrouw-
specificiteit | baarheids-
interval
Neus- en
keeluitstrijkje 346 0 100% 99-100%
Neusuitstriije 481 2 100% 98-100%
Algemeen 827 2 100% 99-100%

Werking van de BinaxNOW® influenza A en B-test vergeleken
met celkweek /DFA - retrospectief onderzoek

In fotaal 293 retrospectieve, ingevroren klinische monsters werden
geévalueerd in de BinaxNOW® influenza A en B-test en vergeleken met
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een kweek/DFA. Alle klinische monsters werden afgenomen van symp-
tomatische pafiénten in meerdere dokterspraktijken, poliklinieken en
ziekenhuizen in het zviden, noordoosten en midwesten van de Verenigde
Staten en in één ziekenhuis in Zweden. Driegnviiftig procent (53%) van
de geteste populatie bestond uit mannen en jongens, 47% uit vrouwen en
meisjes, 62% uit kinderen (< 18 jaar) en 38% vit volwassenen (> 18 jaar).
Geteste monsters bestonden voor 61% uit neusslijm-/-aspiraatmonsters en
voor 39% uit neus- en keeluitsirijkjes. Geen verschillen in de werking van
de test werden waargenomen op basis van de leeftiid of het geslacht van de
patiénten of de geteste monstertypes.

De werking van de BinaxNOW® A en B-test volgens monstertype vergele-
ken met celkweek/DFA, inclusief 95% betrouwbaarheidsintervallen, wordt
hieronder gegeven.

Werking van de BinaxNOW® inflvenza A en B-test vergeleken
met celkweek /DFA voor detectie van influenza A

Testgevoeligheid
Monster +/+ | [+ % 95% betrouw-
gevoeligheid| baarheids-
interval
Neus- en
keeluitstrikje 19 8 70% 50-86%
Slijm/aspiraat 51 6 89% 78-96%
Algemeen 70 | 14 83% 73-90%
Testspecificiteit
Monster -[- | +/- % 95% betrouw-
speificiteit | baarheids-
interval
Neus- en
keeluitstriikie 71 9 90% 81-95%
Slijm/aspiraat N7 | 6 95% 89-98%
Algemeen 194 15 93% 88-96%




Werking van de BinaxNOW® ilfﬂuenz_u A en B-test vergeleken Influenza A/Peking Influenzastam ATCC*-nr.| Concentratie
met celkuweek/DFA voor detectie van influenza B Concentratie Aantal % Iflvenz A/WS/33 (HINT) VR825 | 10°10° CED,/ml
e (ng/ml) gede-tecteerd | gedefec-teerd | [iyflyenza A/NWS/33 (HINT) VR-219 | 1010 CEID, /ml
gevoety 1,03x 10°(L0D) B/ % Influenzo A/Hongkong/8/68 (H3N2) | VR-544 | 10°-10° GEID/m
Monster Wl | % |95% betrouw- 5,80 x 10' (grenswaarde) ) 50 Influenza A/Aichi/2/68 (H3N2) Vo547 [ 1010,/
gevoeligheid| baarheids- ntluenza A/Aichi /M
interval 3,27 x 10" (hoog neg.) yu 17 Influenza A/New Jersey/8/76 (HswINT) | VR-897 | 10%106 CEID, /ml
Neus- en Juist negtef 0/24 0 Influenza A/Mal/302/54 (HIN1) VR-98 | 10°-10¢ CEID, /m
keeluitstriikje 0 0 n.vi. n.vi. Influenza A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) | VR-810 | 10%10¢ CEID, /ml
Slijm/aspiraat 8 | 7 53% 27778% Inflvenza B/Harbin Influenza A/Hongkong/156/97 (H5N1) | — [ 1,3x 102700/
Algemeen 8 | 7 53% 77.78% Concentratie Aantal % Influenza A/Vietnam/1194/04 (HSN1) | — [ 1,0x 104700/l

(ng/ml gede-tecteerd | gede-fecteerd Influenza A/Californié/04/2009 (HINT)

T 6,05 x10' (L0D) 23/4 9% ool ovin noge) — |563x 107D, /mi
Monster 2 % T95%b 2,42x10' (grenswaorde) /24 46 Influenza A/Auddand/1/2009 AHINY)swl | — | 1,0x 10°TCID, /i
spedfiteit | baarheids- 1,51 x 10" (hoog neg.) b/ 5 Influenza A/Auddand/3/2009 AHINT) sl | — [ 1,0x 107D,/
inferval Juist negatif o 0 Infivenza A/kip/NY/17228.7/01 (SN | — | 1,0 10°EID_/m
l'::;:i;?riikie m 2 % 3100 *!.ineuire regressie wer¢.i gebruikt vor !Jerekening van een liinvergeliikil!g Influenza A/kalkoen/VA/SEP-66/02 (H7N2) | — 1,0 10° EID /il
die doarna werd gebruikt voor projectie van de grenswaardeconcentratie Inflenza B/Lee/40 VR-101 [ 10%10¢ CEID /ml
SIiim/uspiraot 155 10 94% 89-97% van influenza A/Peking. Influenza B/Brigit VR-786 | 102106 (E”)so/ml
Algemeen 26 | 12 | 96% 92:98% Analytische reactivitit Influenza B/Rusland/69 VR-790 | 10°-10¢ CEID, /i
Analytische gevoeligheid: De vermelde influenza A en B-stammen hadden een positief festresultaat | Influenza B/Hongkong/5/72 VR-791 | 10%10¢ CEID, /ml
De detectielimiet (LOD) van de BinaxNOW®-test, bepaald als de concen- in de BinaxNOW® influenza A en B-test op de gespecificeerde concentra- Influenza B/R75 VR-789. | 10%10¢ CEID, /ml

tratie van het influenzavirus dat in circa 95% van de gevallen positieve
BinaxNOW®-festresultaten produceert, werd vastgesteld door evaluatie
van verschillende concentraties van inactief gemaakt influenza A/Peking
en inactief gemaakt influenza B/Harbin in de BinaxNOW®-test.

Twaalf (12) verschillende technici hebben elk 2 apparaten geinterpreteerd
die op elke concentratie hebben gewerkt voor een totaal van 24 bepalingen
per niveau. De onderstaande resultaten stellen een concentratie vast van
1,03 x 102 ng/ml als de LOD voor influenza A/Peking en 6,05 x 10" ng/
ml voor influenza B/Harbin.

ties. Hoewel de specifieke influenzastammen die een infectie bij mensen
veroorzaken, van jaar tor joar kunnen verschillen, bevatten ze alle de
geconserveerde nucleoproteinen beoogd in de BinaxNOW®-fest.? Presta-
tiekenmerken van de BinaxNOW® influenza A en B-test voor detecfie van
het influenza A-virus uit monsters van mensen werden vastgesteld toen de
H1- en H3-subtypes prevaleerden. Prestatiekenmerken van de test wan-
neer andere subtypes van het influenza A-virus opduiken als menselijke
pathogenen, werden niet vastgesteld.
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*American Type Culture Collection

Hoewel is aangefoond dat met deze fest het Flu A/California/04/2009
(HINT)-virus in een kweek van een positief menselijk specimen kan
worden gedetecteerd, zijn de prestatiekenmerken van dit apparaat bij
menselijke specimens geinfecteerd met het 2009 HINT influenzavirus nog
niet bepaald. De BinaxNOW®-test kan onderscheid maken tussen influenza
A- en B-virussen, maar maakt geen verschil tussen het seizoensgebonden
influenza A-virus en het nieuwe influenza A-virus (d.w.z. 2009 HIN1).
Verder is niefs bekend over het vermogen om infectie bij de mens met het
2009 H1N1-influenzavirus in klinische specimens te detecteren.



Analytische specificiteit (kruisreactiviteit):

Om de analytische specificiteit van de BinaxNOW® influenza A en B-test
vast te stellen, werden 36 commensale en pathogene micro-organismen
(27 bacterién, 8 virussen en 1 gist) getest die in de neusholte of nasofarynx
aanwezig kunnen zijn. Alle onderstaande micro-organismen waren nega-
tief bij fests in concentraties variérend van 10* tot 10° TCID so/ml (Tissue
Culture Infections Dose) (virussen), 107 ot 10° organismen/ml (bacterién)
en 10° organismen/ml (gist).

Storende stoffen:

De volgende stoffen, natuurliik aanwezig in respiratoire monsters of die
kunstmatig in de neusholte of nasofarynx zin geintroduceerd, werden in de
BinaxNOW® influenza A en B-fest geévalueerd in de vermelde concentraties
en er is geconstateerd dat ze de testresultaten niet aantasten. Volbloed (1%)
stoorde de inferpretatie van negatieve BinaxNOW®-tesiresultaten niet, maar
wel de interpretatie van influenza A LOD positieve monsters. Duidelijk bloe-
derige monsters zijn daarom wellicht ongeschikt voor gebruik bij deze test.

Streptococcus, groep B

Streptococcus, groep C

Streptococcus, groep F

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

Bacterién Virussen Gist | Stof Concentratie
Acinetobacter Adenovirus Candida albicans| 1 mondspoeling (niet op recept) 20%
Bordetella pertussis | Coronavirus 3 neussprays (nief op recept) 5%
Enterococcus faecalis | Coxsackie B4 3 kealdrunnels (ni .

—— " — eeldruppels (niet op recept) 15%
Escherichia coli Cytomegalovirus (CMV) - 9

— p 2 keelsprays (niet op recept) 20%
Gardnerella vaginalis | Parainfluenza 1 -
Haemaphilus inflvenzae | Parainfluenza 2 4-u(etun!|dophen0| 10 mg/ml
Klebsiella pneumoniae _|Parainfluenza 3 Acetylsalicylzuur 15 mg/ml
Lactobacillus casei Respiratoir syncytieel virus (RSV) Albuterol 20 mg/ml
Legionella pneumophila Chlorpheniramine 5 mg/ml
Listeria monocytogenes Dextromethorfan 10 mg/ml
M"f axe'lla catarr I’:"”‘ Diphenhydramine 5 mg/ml
Nel'ssen'a gonorrhoeae Guaiacol glycerol-ether 20 mg/ml
Neisseria meningitidis - >
Neisseria si Oxymetazoline 0,05%
eisseri sicca -

Neisseria subflava Phenylephrine 50 g/
Proteus vulgaris Phenylpropanolamine 20 mg/ml
Pseudomonas aeruginosa Rebetol® 500 ng/ml
Serratia marcescens Relenza® 20 mg/ml
S'HPZ}’;WD“US aureus Rimantadine 500 ng/ml
Staphylococcus aureus :
((ow[:n lei!A producerende stam) :yﬂtf;gl Isz gll)] mg/n;l
Staphylococcus epidermidis sl mg/m
Streptococcus, groep A Transportmedia:

De volgende transportmedia werden getest in de BinaxNOW® influenza A en
B-test als negatieve monsters (geen virus aanwezig) en na inoculatie met de
LOD-concentraties van influenza A en B. De media hadden geen effect op de
BinaxNOW®-testresultaten. De media zelf testten negatief in de NOW®-fest
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en de media geinoculeerd met LOD influenza A en B festten positief op de
aangewezen testlijn in de BinaxNOW®-test.

Amies-medium
BHI-bouillon (Brain Heart Infusion Broth)
Dulbecco-medium
HBSS (Hanks' Balanced Salt Solution)
M4-medivm
M4-RT-medium
M5-medivm
Fosfaatbufferoplossing
Toutoplossing
Stuarts medium
Tryptosefosfaatbouillon
UTM-RT-medium
Veal Infusion Broth

Vastgesteld werd dat een sucrosefosfaatbuffer wellicht ongeschikt is voor
gebruik in deze test.

Reproduceerbaarheidsonderzoek:

Een geblindeerd onderzoek van de BinaxNOW® influenza A en B-test werd
vitgevoerd in 3 verschillende centra met gebruik van panels geblindeerde,
gecodeerde monsters die negatieve, laagpositieve en matig positieve mon-
sters bevatten. De deelnemers hebben elk monster meerdere keren getest
op 3 verschillende dagen. Er was een overeenkomst van 97% (242/250)
met de verwachte testresultaten, zonder significante verschillen binnen
een uitvoering (herhaalde tests door dezelfde technicus), tussen de vitvoe-
ringen (3 verschillende dagen), tussen de centra (3 centra) of tussen de
technici (6 technici).

BESTELINFORMATIE

Bestelnummers:

416-000: BinaxNOW® influenza A en B 22 testkit

400-065: BinaxNOW® accessoirepakket voor monsters van nasofa-
ryngeale wattenstaafies (20 wattenstaafies)

416-080: BinaxNOW® influenza A en B controlewattenstaafjeskit



AVSEDD ANVANDNING

BinaxNOW®-test for influensa A och B &r en immunkromatografisk in vitro-
analys for kvalitativ detektering av nukleoproteinantigener for influensa A
och B i nasofaryngeala sekretprov, nasala sekretprov och nasala tviitt-/
aspirationsprov. Det dir avsett att underliitta snabb siirskiljande diagnos av
virusinfektioner med influensa A och B. Negativa testresultat bir bekriftas
med cellodling.

Varning: Analyskénsligheten fér nasala tviitt-/aspirationsprov har fast-
stiillts friimst med hiiilp av arkiverade provexemplar. Anviindare kanske

vill etablera dessa provexemplar kiinslighet med fiirska prov.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING AV TESTET

Influensa dr en viildigt smittsam och akut virusinfekfion i andningsor-
ganen. Det dr en smittsam sjukdom som enkelt dverfors via uthostade
och utnysta luftburna sma droppar med levande virus. Influensaepidemier
uppstdr varje dr under hdst- och vintermanaderna.' Typ A-virus dr typiskt
mer utbrett in typ B-virus och forbundet med de allvarligaste influensaep-
idemierna, medan typ B-infektioner vanligen @r mildare.

Snabb diagnos av influensa A och B har blivit mer betydelsefull p.g.a.
tillgangen till effekfiv antivirushehandling. Snabb influensadiagnos kan
minska pé sjukhusvistelser, antimikrobisk tillimpning samt sjukvardsko-
sinader.’

BinaxNOW®-test for influensa A och B utgdr en enkel, snabb metod for
diagnos av influensa A och B med nasofaryngeala sekretprov, nasala prov
och nasala tviitt-/aspirationsprov. Dess littanvéinda format och snabba re-
sultat medfor att det kan anviindas for “STAT”-tester och ge nyttig informa-
tion for beslut om behandling och sjukhusvistelse.

Det finns manga olika undertyper av influensavirus av typ A, och vissa har
hittats i faglar.? Direkt manniskoinfektion av fagelinfluensa typ A (H5N1),
en undertyp av eft influensavirus som mest drabbar faglor, rapporterades
forst 1997. Sedan dess har det intriffat andra fall av H5N1-infektioner
bland miinniskor som lett till oro att H5N1 kan muteras och déirmed en-

klare spridas mellan minniskor.! Pd grund av den lilla procentandelen
dokumenterade fall av patienter som infekterats med fagelinfluensa iir det
for ndrvarande oként hur anviindbara snabba tester dr for att hantera
dessa patienter.

PROCEDURPRINCIPER

BinaxNOW®-test for influensa A och B dir en immunkromatografisk mem-
brananalys som anviinder viildigt kiinsliga monoklonala antikroppar fér att
detektera nukleoproteinantigener for influensa typ A och B i respiratoriska
provexemplar. Dessa anfikroppar och en kontrollantikropp har fixerats mot
ett membranstdd som tre distinkta sireck och kombinerats med andra rea-
genser/dynor for aft utgéra en testremsa. Denna festremsa har placerats
inuti en hokformad, hopvikbar testenhet av styvt papper.

Sekretprov pa k kriiver et beredningssteg, d provet elueras
fran homullstoppen och ner i elueringslsning, saltldsning eller transport-
media. Nasala tviitt-/aspirationsprov kriiver ingen beredning. Provet
tillsitts pd festremsans dverdel och festenheten sfiings. Testresultaten tolkas
efter 15 minuter baserat pé férekomst av eller brist pa rosa-till-lla-firgade
provstreck. Vid giltig analys blir det bl kontrollstrecket rosafiirgat.

REAGENSER OCH MATERIAL

BIFOGAT MATERIAL

0BS! De material som hifogas i testsatsen riicker endast fill tester av nasala
tviitt/ aspirationsprov. Om sekretprov ska testas kan det nasofaryngeala
tillbehorsfarpackningen bestiillas (se sista sidan for bestillningsinforma-
fion).

BinaxNOW®-TESTSATS FOR INFLUENSA A OCH B
Hiinskjuta till illustrationerna pa drag - ute klappa.

@ Testenheter: En hokformad, hopvikhar testenhet av styvt papper
som innehiller testremsan. A/Texas/1/77 var originalinfluensavirusstam-
men som anviindes for att uiveckla de monoklonala antikropparna som
inférlivades i testenheten.
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(2) Overfaringspipetter: Overfaringspipetter for bestimd volym (100
pl) som anviinds for att dverféra prov till testenheten. Anviind endast pi-
petter som bifogas av Binax, eller en kalibrerad pipett som kan fillféra
100 pl provvolym.

© Bomullstopp med positiv kontroll: Inakfiverad influensavirus A/
Beijing eller influensan A/Texas/1/77 (H3N2) och inaktiverad influensa-
virus B/Harbin eller influensan B/Hong Kong/5/72 som torkats in i en
bomullstopp. Influensavirus odlas ursprungligen i fosteréigg och dir forma-
lininak Eller gamma radiation-tiverade. Formalinbehandlade virus testas
for inaktivering och icke-smittsamhet genom att odla virus i fosteréigg yt-
terligare en géing. Virus anses inaktiverade niir ingen viral spridning syns
i tiggen.

O Bomullstopp med negativ kontroll: Inakiiverat Strepfococcus
grupp A som torkats in i en bomullstopp. Organism som anviinds for att
vaccinera homullstoppen viirmeinaktiveras och testas sedan for inaktiver-
ing och icke-smitisamhet med standardkultur. Organismerna anses vara
inakfiverade niir ingen fillvéixt syns pa fafet.

O Elueringslasningstlaskor for kontrollbomullstoppar: Flaskor av
elueringsldsning som anviinds for att férbereda kontrollbomullstopparna
for testning.

TILLBEHORSFORPACKNING FOR NASOFARYNGEALT PROV
(siiljs separat)

© Vaddpinnar for nasofaryngealt prov: Sterila vaddpinnar for
anviindning i BinaxNOW®-test for influensa A och B. Andra sterila vad-
dpinnar for nasofaryngealt prov med béjligt skaft kan anvéindas i stillet
for Binax-hifogade bomullstoppar. Se avsnittet Provtagning och -hantering
for detalier.

7] Elveringslosningsflaskor for sekretprov pd bomullstoppar:
Flaskor av elueringsldsning som anviinds for att forbereda proverna for
testning. Transportmedia eller saltldsning kan anvéindas i stillet for Binax
elueringsldsning. Se avsnittet Provtagning och -hantering — transportmedia
for detalier.




MATERIAL SOM INTE BIFOGAS

Klocka, tidtagarur eller stoppur; behéllare fér insamling av nasala
tviittprover och i vissa satser bomullstoppar for insamling av nasofaryn-
geala och/eller nasala sekretprov.

FORSIKTIGHETSATGARDER

For in vitro-diagnostisk anvéindning.

Lit testenheten vara forseglad i foliepdsen fills precis fére anviindning.

Anviind inte testen efter utgingsdatumet.

Blanda inte komponenter ifrn olika batcher.

Den VITA provdynan pi testremsans verdel innehller reagenser

som extraherar mélantigen fran viruset. Sakerstill optimala pre-

standa genom aft fillsiitta provet LANGSAMT (droppvis) i MITTEN
av denna dyna s att all provvolym absorberas in i dynan.

6. De losningar som anviints for aft tillverka kontrollbomullstopparna
har inakfiverats med standardmetoder. Patientprover, kontroller och
testenheter hor dock hanteras som att de kan dverfora smittsamma
sjukdomar. Observera etablerade forsikfighetstgirder for mikro-
biska risksituationer.

7. Om infekfion med en ny influensavirus typ A misstiinks baserat pd
nuvarande kliniska och epidemiologiska screeningkriterier som rek-
ommenderas av offentliga héilsovrdsmyndigheter, bér provexemplar
insamlas med ldmpliga infektionskontrollatgérder for nya virulenta
influensavirus och skickas till statliga eller lokala hiilsovérdsavdelnin-
gar for testning. Man bér i dessa fall inte férsoka sig pa viral kultur-
odling om inte en BSL 3+-inrittning finns tillgiinglig som kan ta emot
och odla provexemplaren.’

8. OGILTIGA RESULTAT kan uppstd nr ofillréicklig provvolym fillsiitts
i testenheten. Innan pipettens innehdll dispenseras pd enhetens prov-
dyna, sikerstil fillforsel av fillriicklig volym genom att kontrollera
att dverféringspipettens ligre skaft dr fullt och inte innehdller luft-
bubblor. Om luftbubblor férekommer kan provet firas fillbaka fill
behdllaren genom att du klimmer pa den vre kulan och provet dras
tillbaka i pipetten. Anviind en ny pipetf, om det behgvs.

9. Om nasala tvitt-/aspirationsprover testas ska provets viskésa delar

undvikas niir provet dras in i verféringspipetten. Om pipetten tiipps

till @ att pipettens liigre skaft inte dr fyllt ska provet féras fillbaka
in i behdllaren genom att du klimmer pd den dvre kulan och provet
dras tillbaka i pipetten. Anviind en ny pipett, om det behévs.

10. Alla dverfaringspipetter och elueringsldsningstlaskor dr avsedda for
engdngsbruk. De far inte anviindas for flera prover.

11. Prestationsegenskaper for influensa A etablerades niir influensa
A/H3 och A/H1 var de radande influensavirus av typ A som var i
omlopp. Nir andra influensavirus av typ A uppstir kan prestationse-
genskaper variera.

2. Detta fests formaga att detektera fagelinfluensa har foststillts
med odlade figelinfluensavirus. Testets prestationsegenskaper med
provexemplar som tagits frdn méinniskor med H5N1-infektion eller
andra figelinfluensatyper dr okéind.

FORVARING OCH STABILITET

Forvara satsen vid rumstemperatur (15-30 °C). Saiser och reagenser i
BinaxNOW®-test for influensa A och B r stabila fram fill respektive ut-
géngsdatum som anges pd ytterforpackning och behdllare.

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:

BinaxNOW®-test for influensa A och B har inbyggda procedurkontroller. For
daglig kvalitetskontroll féreslér Binax aft du registrerar dessa konroller
for varje testserie.

Procedurkontroller:

A. En ofestad enhet har ett blétt streck i omrddet “Kontroll”. Om festet
och reagenserna fungerar som de ska blir detta bl streck alltid rosa
i en festad enhet.

B. Forsvinnandet av bakgrundsfirgen fran resultatfansiret utgér en nega-
tiv bakgrundskontroll. Bakgrundsfirgen i fonsiret bor bli ljusrosa fill
vit inom 15 minuter. Bakgrundsfiirgen bér inte forhindra avlisning av
festet.
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Externt positiva och negativa kontroller:

God laboratoriepraxis féreslér att posifiva och negativa kontroller bér an-
viindas for att sikerstilla att:

o testreagenserna fungerar och

o testet utfirs pd riitt siitt.

BinaxNOW®-festsatser innehdller bomullstoppar med positiv och negativ
kontroll. Dessa bomullstoppar Gvervakar hela analysen. Testa dessa ho-
mullstoppar en géng vid varje ny leverans. Ovriga kontroller kan testas for
att sikerstiilla att de dverensstimmer med:

© lokala, regionala och/eller nationella féreskrifter,

o aukioriseringsgrupper och/eller

o ditt laboratoriums vanliga kvalitetskontrollprocedurer.

Se CLSI EP12-A och 42 CFR 493.1256 fir riktlinjer om limplig kvalitetskon-
trollpraxis (endast amerikanska kunder).

Om kontrollresultaten dr inkorrekta ska patientresultaten inte rapporteras.
Kontakta en lokal representant.

PROVTAGNING OCH -HANTERING

Anviind firskt insamlade provexemplar for opfimala festprestanda. Otill-
riicklig insamling av provexemplar eller felaktig hantering/transport av
prover, kan medféra ett felaktigt negativt resultat.

Nasal tviitt/aspiration

Ta nasalt tvittprov i standardbehdllare. Utfor test sa fort som miiligt.
Tviittprov kan férvaras vid 2-8 °Ci upp fill ett dygn fore test i BinaxNOW®-
fest.

Nasofaryngeala och nasala sekretprov

Anviind sterila vaddpinnar av bomull, rayon, skum eller polyester med
bijligt skaft for att ta nasofaryngealt prov. Anviind vaddpinnar av bomull,
rayon, skum eller polyester med stelt skaft for att ta nasalt sekretprov. Kal-
cimalginatvaddpinnar rekommenderas inte fér anviindning i detta test.



Elvera proverna inom en timme efter insamling. Utfor test si fort som
mojligt. Eluerade prov kan férvaras vid 2-8 °Ci upp till ett dygn fore test
i BinaxNOW®-test. Om s@ behvs kan provet transporteras vid 2-8 °Ci
en it behdllare.

Lat proverna viirmas upp till rumstemperatur innan de testas i BinaxNOW®-
testet. Virvla proverna forsiktigt sa att de blandas fore fest.

Transportmedia:
Féljande transportmedia har testats och iir godkinda for anviindning med
BinaxNOW®-fest.

Amies-media Niiringssubstrat av hieirn-hiéirtextrakt
Dulbecco-media Hanks balanserade saltlésning
M4-media M4-RT-media

M5-media Fosfatbuffertlasning

Saltldsning Stuarts media

Niiringssubstrat av tryptosfosfat UTM-RT media
Nairingssubstrat av kalvinfusion

Det har faststiillis att sakarosfosfatbuffert kanske inte @r limpligt for detta
fest.

PROVBEREDNINGSFORFARANDE

Nasal tviitt/aspiration:
Nosala tviitt-/aspirationsprov behver inte beredas. Ga fill avsnittet
Testprocedur.

Nasofaryngeal och nasal provelvering med transportmedia:
Eluera bomullstoppen med provet i 0,5 fill 3,0 ml saltlésning eller trans-
portmedia genom att kraftigt rotera homullstoppen i anviind viitska. Se
efter i avsnittet Provtagning och hantering for acceptabla transportmedia.
Gd till avsnittet Testprocedur. Om provet elueras i Binax elueringslésning
ska forfarandet for proveluering som beskrivs nedan faljos.

Elvering av bomullstopp med prov (fér kontroll och frén patient)
med Binax elueringsldsning:

. Testflaskorna med Binax elueringsldsning dr fyllda vid leverans.
Skruva av kapsylen pi testflaskan.

~

. Placera bomullstoppen som ska testas i festflaskan. Rotera bo-
mullstoppen kraftigt tre (3) ganger i viitskan.

w

. Tryck bomullstoppen mot flaskans sida och vrid den
samtidigt som den avligsnas frin flaskan. Detta av-
ligsnar provet frdn bomullstoppen.

-~

. Avyttra bomullstoppen.

(5.

. Testa det flytande provet (frdn testflaskan) i BinaxNOW®-testet
si fort som méjligt. Ga fill avsnittet Testprocedur.

TESTPROCEDUR

1. Avliigsna enheten fran pasen precis fire test och liigg den platt mot
arbetsytan. krama —
héir
2. Fyll pipetten genom att klimma ordentligt pd den dvre
kulan och placera pipetispetsen i provet. Slipp kulan
niir spetsen fortfarande ligger i provet. Pd sdi siit dras
viitska in i pipetten. Sikerstiill att det inte finns ndgra
ufthubblor i pipettens ligre del.

3. Se pilen pa testenheten for att hitta den VITA provdynan pé testrem-
sans topp. Tillsiitt SAKTA (droppvis) pipettens hela innehdll (100 pl)
1l dynans MITT sd att hela provvolymen absorberas in i denna dyna.
TILLSATT INTE provet till den rosa-/lilafiirgade dynan.
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4. Skala omedelbart bort den sjilvhif-
tande remsan frin testenheten. Stiing
och forsegla enheten ordentligt. Lis av
resultaten i fonstret 15 minuter efter
aft enheten stiingts. Resultat som av-
liises fore eller efter 15 minuter kan vara
felaktiga.

0BS! Niir testresultaten lises av kan enheten vinklas for att reducera

bliink, om s behévs.
rosa kontrollstreck Q
rosa provsireck
rosa kontrollstreck.

RESULTATTOLKNING

Om PROVET &r NEGATIVT skiftar det BLA
kontrollstrecket i fnstrets NEDRE TREDJEDEL
till rosa-fill-lla fiirg. Inga andra streck visas.

Om PROVET iir POSITIVT FOR INFLUENSA
A skiftar det BLA kontrollstrecket fill rosa-till-lila
fiirg OCH ett andra roso-till-lila-féirgat provstreck
visas ovanfor i fonstrets MITTERSTA TREDJE-
DEL. Alla provstreck - éiven de som r vildigt
svaga - r positiva.

Om PROVET iir POSITIVT FOR INFLUENSA
B skiftar det BLA kontrollstrecket till rosa-fill-lila
fiirg OCH ett andra roso-fill-la-fiirgat provstreck
visas ovanfor i fonstrets OVERSTA TREDJE-
DEL. Alla provstreck - éiven de som r vildigt
svaga - r positiva.

rosa provsireck

rosa kontrollstreck

Ett test Gr OGILTIGT om kontrollstrecket  tinkoniolsec @
forblir BLATT eller inte visas alls, oavsett

om provsireck syns. Upprepa ogiltiga fes- gt kool 8
ter med en ny festenhet. Kontakta en lokal

representant.

(JTI TO




RESULTATRAPPORTERING

Resultat Foreslagen rapport

Posifiv for influensa A-proteinantigen. Detta
resulfat utesluter infe saminfekfioner med
andra patogener och identifierar infe specifik
undertyp av influensavirus typ A.

Positiv for influensa A

Positiv for influensa B Positiv for influensa B-profeinantigen. Detta
resulfat utesluter infe saminfekfioner med
andra patogener och identifierar infe specifik

undertyp av influensavirus typ B.

Negativ for influensa A- och B-proteinantigener.
Infektion fill félid av influensa A och B kan inte
uteslutas. Antigen for influensa A och/eller B i
provet kan eventuellt ligga under testets defek-
teringsgriins. Binax foreslar att negativa prover
odlas.

Negativ

BEGRANSNINGAR

Ett negativt testresultat utesluter inte forekomst av influensa A- och
B-infekfion. Diirfor bdr resultaten som erhdlls med BinaxNOW®-test for
influensa A och B anvéindas fillsammans med kliniska resultat for riktig
diagnos. Ytterligare tester kriivs for att differentiera specifika influensa
A och B undertyper eller stammar, i konsultation med statliga eller lokala
offentliga héilsovérdsmyndigheter.

BinaxNOW®-test for influensa A och B detekierar hade viabel och icke-
viabel influensa A och B. Testets prestanda beror pd antigenhalten i provet
och korrelerar kanske inte med cellodlingen som utférs med samma prov.

Monoklonala antikroppar kan misslyckas med detektionen av, eller detek-
tera med mindre kiinslighet, influensavirus A och B som har genomgitt
mindre aminosyrefdréndringar i mélepitopregionen.

Prestanda hos BinaxNOW®-test for influensa A och B har inte etablerats for
dvervakning av antivirushehandling av influensa.

Positiva och negativa prediktiva virden av in vitro diagnostiska tester dr
till en hg grad beroende pa prevalens. Falskt negativa festresultat dr mer
sannolika under aktivitetens hdjdpunkt niir sjukdomens prevalens r hég.
Falskt positiva testresultat dr mer sannolika under perioder av ldg influen-
saaktivitet néir prevalensen dr mittlig till lag.

Mirkbart blodiga prover hér kanske inte anviindas i BinaxNOW®-test for
influensa A och B.

Individer som har administrerats influensa A vaccin nasalt kan testa positivt
med kommersiellt fillgiingliga snabbdiagnostiktester for influensa i upp fill
tre dagar efter vaccinationen.

Barn tenderar att avge mer virus och under lingre fid Gn vuxna. Dirfor
kan in vitro diagnostiska tester for influensa ha liigre kéinslighet hos vuxna
in barn.

FORVANTADE VARDEN

Utbredningen av influensa varierar frén dr till dr, vanligen med epidemier
under hést- och vintermanaderna.' Positivitetsgraden vid influensatester
beror pd manga faktorer, inklusive metoden for proviagning, anvind test-
metod, geografisk plats och sjukdomens forekomst i siirskilda omréden.
Typ A-virus iir typiskt forbundet med de allvarligaste influensaepidemierna,
medan typ B vanligen i mildare. Vid kliniska studier utférda av Binax pd
flera kliniker utanfér USA under den respiratoriska sisongen 2004 samt i
USA under den respiratoriska siisongen 2004-2005, var den genomsnit-
tliga prevalensen av influensa A (enligt viral cellodling) 18 %. Den genom-
snittliga prevalensen av influensa B var 3 %.
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PRESTATIONSEGENSKAPER

Kliniska prestanda hos BinaxNOW®-test for influensa A och B etablerades
genom prospektiva kliniska studier pa flera kliniker och genomfrdes pa
ett centralt festlaboratorium utanfér USA under den respiratoriska sison-
gen dr 2004 och vid re testkliniker i USA under den respiratoriska siison-
gen dr 2005-2006. Yiterligare prestandatester utfordes pd retrospektivt
frysta kliniska prover som insamlades fran symptomatiska patienter vid
flera likarmottagningar, kliniker och sjukhus i USA:s sidra, norddstra och
mellanviistra regioner samt vid et svenskt sjukhus.

Kliniska studier:

Testprestanda hos BinaxNOW®-test for influensa A och B kontra
cellodling/DFA — prospektiv studie

Totalt 846 prospektiva provexemplar insamlade frén barn (under 18 dr)
och vuxna (18 dr eller dldre) utviirderades i BinaxNOW®-test fér influensa
A och B och jiimfordes med cellodling/DFA. Utvirderade provexemplar
omfattar nasofaryngeala och nasala sekretprov insamlade frin patienter
med influensaliknande symptom. 44 % v testpopulationen var miin, 56 %
kvinnor, 54 % barn (< 18 r) och 46 % vuxna (> 18 dr). Inga skillnader i
fraga om testprestanda observerades baserat pd patientens dlder eller kén.
A/H3 och A/H1 var de radande influensa undertyperna som observerades
under denna fid.

Testprestanda hos BinaxNOW®-testet for influensa A och B per proviyp
kontra cellodling/DFA, inklusive 95-procentigt konfidensintervall, anges
nedan.



Testprestanda hos BinaxNOW®-test for influensa A och B kontra
cellodling/DFA for detektion av influensa A

Testkiinslighet
Prov +/+ | -/+ | % kiins |95 % KI
Nasofaryngealt sekretprov | 53 16 77% | 6586%
Nasalt sekrefprov 85 17 83% | 7490%
Totalt 138 33 81% | 74-86%
Testspedificitet
Prov =/~ | +/- | % spec|95 % KI
Nasofaryngealt sekretprov | 278 3 99% |97-100 %
Nasalt sekretprov 378 16 9% | 93-98%
Totalt 656 19 97% | 96-98 %

Testprestanda hos BinaxNOW®-test for influensa A och B kontra
cellodling/DFA for detektion av influensa B

Testkiinslighet
Prov +/+ | -/+ |% kiins |95 % KI
Nasofaryngealt sekretprov | 2 2 50% | 99%
Nasalt sekretprov 9 4 69% | 39-90%
Totalt 1 6 65% | 39-85%
Testspecificitet
Prov -/- +/- | % spec |95 % KI
Nasofaryngealt sekretprov | 346 0 100% |99-100 %
Nasalt sekretprov 481 2 100% |98-100 %
Totalt 827 2 100 % | 99-100 %

Testprestanda hos BinaxNOW®-test for influensa A och B kontra
cellodling/DFA — retrospektiv studie

Totalt 293 retrospekfiva frysta kliniska prover utviirderades i BinaxNOW®-
testet for influensa A och B och jiimférdes med cellodling/DFA. Alla kliniska
prover togs fran symptomatiska patienter vid flera likarmottagningar,
kliniker och sjukhus i USA:s sidra, norddstra och mellanviistra regioner
samt vid ett svenskt sjukhus. 53 % av testpopulationen var min, 47 %
kvinnor, 62 % barn (< 18 dr) och 38 % vuxna (= 18 dr). Nasala tviitt-/
aspirationsprover utgjorde ungefir 61 % av de testade proverna, medan
nasofaryngeala sekretprov representerade 39 %. Inga skillnader i testpre-
standa observerades baserat pé patientens dlder och kén, eller baserat pa
testad provtyp.

Testprestanda hos BinaxNOW®-testet for influensa A och B per proviyp
kontra cellodling/DFA, inklusive 95-procentigt konfidensintervall, anges
nedan.

Testprestanda hos BinaxNOW®-test for influensa A och B kontra
cellodling/DFA fr detektion av influensa A

Testkiinslighet
Prov +/+ | -/+ | % kiins | 95 % KI
Nasofaryngealt sekrefprov 19 8 70% | 50-86 %
Tviitta/aspirera 51 6 89% |[78-96%
Totalt 70 14 83% |73-90%
Testspecificitet
Prov -/- | +/- | % spec |95 % KI
Nasofaryngealt sekretprov 77 9 90% |8195%
Tviitta/aspirera 17 6 95% | 89-98 %
Totalt 194 15 93% | 88-96%
63

Testprestanda hos BinaxNOW®-test for influensa A och B kontra
cellodling/DFA for detektion av influensa B

Testkinslighet
Prov +/+ | -/+ | %kiins |95 %KI
Nasofaryngealt sekrefprov | 0 0 | Gillerinte | Giller infe
Tviitta/aspirera 8 7 53% | 27-78%
Totalt 8 7 53% 27-18 %
Testspecificitet
Prov </~ | +/- | % spec |95%KI
Nasofaryngealt sekretprov | 111 2 98% |93-100%
Tviitta/aspirera 155 10 94% | 89-97%
Totalt 266 12 96 % 92-98 %

Analyskiinslighet:

BinaxNOW®-testes defekieringsgriins, som definieras som den koncentra-
tion av influensavirus som producerar positiva BinaxNOW®-tesiresultat ca
95 % av gngerna, identifierades via utviirdering av olika koncentrationer
med inaktiverat influensa A/Beijing och inakfiverat influensa B/Harbin i
BinaxNOW®-test.

Tolv (12) olika operatérer tolkade tvd (2) enheter vardera som kérdes vid
varje koncentration for totalt 24 bestdmningar per niva. Foljande resultat
identifierar en koncentration pd 1,03 x 102 ng/ml som detekteringsgriins
for influensa A/Beijing och 6,05 x 10" ng/ml for influensa B/Harbin.




Influensa A/Beijing Influensastam ATCC-nr| koncentration ?pul');sfsp'e:i::cilelI(kors;e.u.:ﬂ'i\l:iie?: NOW® st v infuensa A och
T o oy T TR g e
L ____ pprac ppTc Influensa A/NWS/33 (HINT) VR-219 | 10%10° CEIDs/ml | 8 virus och 1 jistorganism) som kan finnas i niishélan eller nasofarynx.
1,03 x 10 (detekteringsgrins) /1 96 Influensa A/Hongkong/8/68 (H3N2) | VR-544 | 10%10¢ CEIDy,/ml | Somtliga av foliande mikroorganismer var negativa ndr de festades vid
5,60 x 10" (brytpunkts-koncentration) * 50 Influensa A/Aichi/2/68 (H3N2) VR-547 | 10-10° CEID/ml koncentrationer i omradet 10*ill T0°TCID . /ml (virus), 107 till 10° organ-
(e 5 ismer/ml (bakterier) och 10¢ organismer/ml (jdistorganism).
3,27 x 10" (H5g veg) 4y 17 Influensa A/New Jersey/8/76 (HswIN1)| VR-897 | 10%10° CEID,,/ml
Sonn negoliv o 0 Influensa A/Mal/302/54 (HIN1) VR98 | 10-10° (EID,/ml | [Bukterier Virus Jiist
— Influensa A/Port Chalmers/1/73 (H3NZ) | VR-810 | 1010 GEID/ml ‘;"'";’;”;;’"*’” : ’(‘de""“f”s Candida albicans
— nflvensa B/Horbin ; Inflensa A/Hongkong/156/97 (HSN1) |~ [1.3x 10°TOD/ml| {22 AEEE—— AR
oncentration nr 3 -
(ng/ml) Upptiickt | Upptiickt Influensn A/Vietnam/1194/04 (HSN1) |~ |1,0x 10°TCDs/ml| [ Escherichia coli (ytomegalovirus ((MV)
60510 (detekeringsrins) | 23/24 % e M olforio/ O4/2009 HINY | Vs x| - borherlt vgials___porinfuors
24210 (brytpunkiskoncentraion) | 11/24 4 - ;’2"’,";; s TLeride “"’!"ﬂ”"'““
15110 (fog ) o 7 Influensa A/Auckland/1/2009 AHINT) swl |~ [1,0 x 10° TCID/ml Klebsie o pneymoniae Puru.m ensa 3
= :’ d o > Infivensa A/Aucklond/3/2009 AHIN sl |~ [1,0x 10°T0D, /ml| [ Laclobocillus cosei ___ [RS-virus
nn negav Influensa A/Kyckling/NY/117228-7/01 10x 10 EID./ml szgwl'lella preumophio
- . .. . .. . . (H5N2) - VX /M Listeria monocytogenes
Linjéir regression anvéindes for att berdkna en linjeekvation, som sedan oraxella catarrhalis
anviindes for att projektera brytpunkiskoncentrationen for influensa A/ |Influensa A/Kalkon/VA/SEP-66/02 (H7N2) | — | 1,0x 10° EIDsy/ml Neiseria gonorrhoeae
Beijing. Influensa B/Lee/40 VR-101 | 10%-106 CEID/ml Neisseria meningitids
Anlysreaktivitet: Influensa B/Brigit VR-786 | 10%10¢ CEID,/ml Nel:ssen:a sicca
De uppriknade influensa A- och B-stoammarna festade posifivt i [Influensa B/Ryssland/69 VR-790 | 10%10° CEID/ml Neisseria SUbflf’V”
BinaxNOW®-testet for influensa A och B vid de specificerade koncentra- Influensa B/Hongkong/5/72 VR-791 | 102106 CEID,/ml Proteus vulgaris i
tionerna. Trots att de specifika influensastammar som fororsakar influensa Influensa B/R75 VR789 | 10%10° CEID/ml Pseudomonas aeruginosa
i manniskor kan variera frén dr till dr, innehdller de alla de bevarade 5 Serratia marcescens
nukleoproteiner som BinaxNOW®-testet riktar sig in pa.” Prestationsegen-  Jyen om det hir testet har visats upptiicka virus for influensa Staphylococcus aureus
skaperna fér BinaxNOW®-testet for influensa A och B for detektering av A/California/04/2009 (HIN1) som framadlats frén humana provexem- Staphylococcus aureus

influensavirus typ A frin humana provexemplar efablerades niir H1- och
H3-undertyper var utbredda. Testets prestationsegenskaper nér andra un-
dertyper av influensavirus av typ A triider fram som humana patogener
har inte etablerats.

plar, har inte prestandaegenskaperna fostslagits for den hiir testenheten
med humana prover som dr infekterade med influensaviruset 2009 HIN.
BinaxNOW®-testet kan skilia mellan influensa A- och B-virus, men det kan
inte skilja mellan stisongshaserat influensa A-virus fran den nya fypen av
influensa A (dvs. 2009 HIN1), och dess forméga att upptiicka infektion av
influensaviruset 2009 HIN1 i kliniska prover iir okdind.
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(Cowan protein A producerande stam)

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus, groep A
Streptococcus, groep B
Streptococcus, groep (
Streptococcus, groep F
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae




Storande substanser:

Foljande substanser kan forekomma naturligt i respiratoriska prov eller in-
troduceras pd konstgjord viig i niishdlan eller nasofarynx. De utviirderades
i BinaxNOW®-test for influensa A och B vid angivna koncentrationer och
visade sig inte paverka testprestanda. Helblod (1 %) stérde inte tolkningen
av negativa resultat i BinaxNOW®-test, men det stérde tolkningen av prov-
er som visade positiva resultat vid detekieringsgrinsniver av influensa
A. Diirfor kan miirkbart blodiga prover vara olimpliga fér anvéndning i
detta fest.

Substans Koncentration
1 receptfritt munskeli 20 %

3 receptfria nissprayer 15%

3 receptfria halstabletter 15%

2 receptfria halssprayer 20 %
4-acetamidofenol 10 mg/ml
Acetylsalicylsyra 15 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml
Klorfeniramin 5 mg/ml
Dextrometorfan 10 mg/ml
Difenhydramin 5 mg/ml
Guaiacolglyceroleter 20 mg/ml
Oxymetazolin 0,05%
Fenylefrin 50 mg/ml
Fenylpropanolamin 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Rimantadine 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamiflu® 50 mg/ml

Transportmedia:

Féliande transportmedia festades i BinaxNOW®-test for influensa A och B
som negativa prover (ingen forekomst av virus), samt efter inokulation
med defekteringsgréinsniver av influensa A och B. Media paverkade infe
BinaxNOW®-testets prestanda, eftersom enbart media visade negativa
resultat i NOW®-test och media som inokulerats med detekteringsgrénsniv-
der av influensa A och B visade positiva resultat vid limpligt teststreck i
BinaxNOW®-test.

Amies-media
Niiringssubstrat av hitir-hjéirtextrakt
Dulbecco-media
Hanks balanserade saltlgsning
M4-media
M4-RT-media
M5-media
Fosfatbuffertlsning
Saltldsning
Stuarts media
Niiringssubstrat av tryptosfosfat
UTM-RT media
Niiringssubstrat av kalvinfusion

Det har faststiillts att sakarosfosfatbuffert kanske inte dr limpligt for detta
fest.

Reproducerbarhetsstudie:

En blind studie av BinaxNOW®-test for influensa A och B utfdrdes pd tre
skilda kliniker med paneler av blindkodade prover med negativa, lagt posi-
tiva och mttligt positiva prov. Deltagarna festade varie prov flera ginger
under tre olika dagar. Det pavisades 97 % (242/250) dverensstimmelse
med forvéintade testresultat, med inga betydande skillnader inom serien
(replikat testades av en operatér), mellan seriemna (3 olika dagar), mellan
kliniker (3 kliniker) eller mellan operatérer (6 operatdrer).
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BESTALLNINGSINFORMATION

Bestiillningsnummer:

nr 416-000:
nr 400-065:

nr 416-080:

BinaxNOW® 22 festsatser for influensa A och B
BinaxNOW® Nasofaryngealt prov fillbehdrssats
(20 provsatser)

BinaxNOW® Inflvenza A & B Sats med
kontrollbomullstoppar



BRUKSOMRADE

BinaxNOW®-influensa A og B fest er en in vitro immunkromatografisk
analyse for kvalitativ pavisning av influensa A og B nukleoprotein-
antigener pd nasofaryngeal (NP) penselprave, nesepenselprove samt
neseskyllings-/aspiratprever. Den er beregnet pd @ avhjelpe den hurfige
differensiale diagnostiseringen av influensa A- og B-virusinfeksjoner. Nega-
tive testresultater skal bekreftes ved hielp av celledyrking.

Forsiktig: Analysesensitivitet for neseskyllings-/aspiratpraver ble
hovedsakelig bestemt ved hielp av arkiverte prever. Brukere kan enske

i efablere sensitiviteten il disse pravene pé nye praver.

SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TESTEN

Influensa er en svaert smitisom, akutt virusinfeksjon i lufiveiene. Det er en
overfarbar sykdom som lett kan overferes via hosting og nysing av aero-
soliserte dréper som inneholder levende virus. Influensautbrudd innreffer
hvert dr i lapet av hest- og vintermdnedene.' Type A-viruser er normalt
mer utbredte enn type B-viruser og er forbundet med de fleste alvorlige
influensaepidemier, mens type B-infeksjoner normelt er mildere.

Hurtig diagnostisering av influensa A og B har blitt viktigere pd grunn av
tilgiengeligheten av effektiv antivirushehandling. Hurtig diagnostisering av
influensa kan fare til reduserte sykehusopphold, antimikrobiell bruk og
kostnader for sykehuspleie.'

BinaxNOW®-influensa A og B-festen gir en enkel, hurtig metode for
diagnostisering av influensa A og B ved hielp av NP-penselprave, nese-
penselprave samt neseskyllings-/aspiratprever. Fordi mefoden er lettvint
og gir raske resultater, kan den brukes ved "STAT"-testing der den kan gi
opplysninger som kan brukes ndr avgjerelser skal tas om behandling og
sykehusinnleggelse.

Det finnes mange undertyper av influensa A-virus, og noen av disse finnes
hos fugler.® Farste gang det ble rapportert af et menneske var direkte
smittet av fugleinfluensa (H5N1), en undertype av influensaviruset som
forekommer hovedsakelig i fugler, var i 1997. Siden den gang har det
vart andre tilfeller av H5N1-infeksjoner blant mennesker. Derfor er man

bekymret for af H5NT kan mutere slik af den lettere kan spre seg fra
en person fil en annen.! Pd grunn av den lave prosenten av dokumen-
terte filfeller av pasienter som er smittet med fugleinfluensa, er det pa
det navaerende fidspunkt ukient hvor nyttig det er med hurtigtesting for &
administrere disse pasientene.

PROSEDYREPRINSIPPER

BinaxNOW®-influensa A og B-testen er en immunkromatografisk membra-
nanalyse som bruker sveert sensitive monoklonale antistoffer for & pavise
influensatype A og B nukleoprotein-antigener i respirasjons-praver. Disse
antistoffene og et kontrollantistoff immobiliseres pd en membranstatte som
tre tydelige linjer og kombineres med andre reagenser/felt for & danne
en teststrimmel. Denne testsirimmelen er pasatt inne i en bokformet pap-
panordning med hengsler.

Penselpraver forutsetter et praveklargjeringstrinn der praven utvinnes av
penselen og inn i ekstraksjonslesningen, saltlesning eller transportmedium.
Neseskyllings-/aspiratpraver krever ingen klargjering. Praven filsettes top-
pen av festsirimmelen og testanordningen lukkes. Testresultater folkes ved
15 minutter basert pd forekomsten eller fravaeret av roso-til-lillafargede
provestreker. Den bl kontrollstreken blir rosa i en gyldig analyse.

REAGENSMIDLER OG MATERIALER

MATERIALER SOM FOLGER MED

Merk: Materialene som falger med testsettet er kun filstrekkelige for &
teste neseskyllings-/aspiratpraver. Hvis penselpraver skal festes, kan fil-
beharspakken med nasofaryngeale pensler (se siste side for besfillingsin-
formasjon) kjapes.

BinaxNOW® -INFLUENSA A og B TESTSETT
Henviser til illustrasjoner opp pé rykk - ut klaffe.

(1) Testanordninger: En bokformet hengslet testanordning av papp som
inneholder teststrimmelen. A/Texas/1/77 var den primare influensavi-
russtammen som ble brukt til & utvikle de monoklonale antistoffene som
inngar i festanordningen.
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@ Overforingspipetter: Overfaringspipetter for en fast mengde (100
pl) brukes for @ overfere prover til testanordningen. Bare bruk pipetter
levert av Binax eller en kalibrert pipette som kan levere en prevemengde
pa 100 pl.

€ Positiv kontrollpensel: Inakiivert influensa A/Beijing/ eller influ-

ensa A/Texas/177 (H3N2)-virus og inaktivert influensa B/Harbin eller
influensa B/Hong Kong/5/72-virus terket pd en pensel. Influensavi-
rusene dyrkes opprinnelig i embryoniske egg og inakfiveres av formalin
eller gammastrdling. Formalinbehandlede virus testes for inakfivering og
ikke-smittsomhet ved & dyrke virus pd nytt i embyoniske egg. Influensa B
Hong Kong 5/72-stammen dyrkes i MDCK-celler og inaktiveres ved hielp
av gammastréling. De anses & vare inaktiverte nr ingen virusspredning
observeres i MDCK-cellene. Virusene anses @ vaere inakfiverfe ndr ingen
virusspredning observeres i eggene.

@ Negativ kontrollpensel: Inaktivert streptokokk gruppe A tarket pa
penselen. Organismen som ble bruki il  inokulere penselen, varmeinak-
tiveres og festes deretter for inaktivering og ikke-smittsomhet ved hielp av
standard dyrking. Organismene er bestemte for @ inaktiveres ndr ingen
vekst forekommer pd platen.

© Ekstraksjonslosningflasker for kontrollpensler: Flusker som in-
neholder med ekstraksjonslasning brukt il & klargjere kontrollpenselene
for testing.

TILBEHORSPAKKE MED NASOFARYNGEALE (NP) PENSLER
(tilgjengelig separat)

@ NP-pensler: Sterile skumgummipensler fil bruk i BinaxNOW®-
influensa A og B-testen. Andre sterile NP-pensler med fleksible skaft kan
brukes i stedet for penslene levert av Binax. Se avsnittet “Pravetaking og
handtering” for naermere opplysninger.

€ Flasker med ekstraksjonsopplosning for penselprover:

Flaskene inneholder ekstraksjonsopplasning som brukes for @ gjere prave-
penslene klare fil testing. Transportmedium eller saltopplasning kan brukes
i stedet for Binax ekstraksjonsvaeske. Se avsnittet "Pravetaking og handter-
ing - Transportmedium” for naermere opplysninger.



MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED

Klokke, tidtaker eller stoppklokke; innsamlingsheholdere ved neseskylling
og i noen sett pensler for innsamling av nasofaryngeale og/eller nese-
penselprover.

FORHOLDSREGLER

1. Brukes ved in vifro diagnose.

2. Lo festanordningen bli vaerende i folieposen til rett for den skal

brukes.

3. Ikke bruk settet etter at det har gdtt ut pd dato.

4. Ikke bland komponenter fra forskiellige settpartier.

5. Det hvite provefeltet overst pd teststrimmelen inneholder reagens-
midler som trekker ut mdl-antigenet fra viruset. For d sikre optimal
ytelse, pafares proven SAKTE (dripe-etter-drdpe) pa MIDTEN av
dette feltet slik at hele pravemengden absorberes inn i feltet.

6. Opplasninger som brukes for @ lage kontrollpensler er inakfivert
med standard metoder. Pasientpraver, kontroller og festanordninger
skal imidlertid handteres som om de kan overfare sykdommer. Bruk
etablerte forholdsregler som gjelder mikrobielle farer.

7. Huis det foreligger mistanke om infeksjon med et nytt influensa
A-virus basert pa gjeldende kliniske og epidemiologiske screening-
kriterier anbefalt av offentlige helsemyndigheter, skal praver tas
med relevante forholdsregler for infeksjonskontroll for nye virulente
influensavirus og sendes fil offentlige eller lokale helseavdelinger for
testing. Virusdyrking skal ikke forsakes i disse tilfellene med mindre
et BSL 3+-anlegg er filgjengelig for & motta og dyrke praver

8. UGYLDIGE RESULTATER kan oppsti ndr testanordningen filsettes
en ufilstrekkelig pravemengde. For d sikre at en tilstrekkelig mengde
tilfares, pése at det nedre reret pd overfaringspipetten er fullt og ikke
inneholder luftlommer far innholdet i pipette péfares pa anordningens
pravefelt. Hvis det finnes luftlommer, far praven tilbake i beholderen
ved d klemme pd den svre blzren og frekk praven inn i pipetten pa
nytt. Bruk ny pipette hvis det er nadvendig.

9. Nar neseskyllings-/aspiratpraver testes, skal man unngd viskese
felter av praven ndr proven trekkes opp i overfaringspipetten. Hvis
pipetten blir filstoppet, slik at det nedre raret pa pipetten ikke er fullt,
for praven filbake i beholderen ved & klemme pi den evre bleren
og frekk praven inn i pipetten pé nytt. Bruk ny pipette hvis det er
nedvendig.

10. Alle overfaringspipetter og ekstraksjonsflasker skal bare brukes én
gang. Ikke bruk dem pd flere praver.

11. Vtelsesegenskaper for influensa A ble etablert ndr influensa A/H3 and
A/H1 var de dominerende influensa A-virusene i omlep. Nar andre
influensa A-viruser oppstdir, kan ytelsesegenskapene variere.

12. Denne testens evne til & pavise fugleinfluensa ble fastslétt ved & bruke
dyrkede fugleinfluensaviruser. Denne testens ytelsesegenskaper i
forbindelse med praver tatt hos mennesker som er smittet med H5N1
eller andre fugleinfluensaer, er ukjent.

OPPBEVARING OG STABILITET

Oppbevar settet ved romtemperatur (15 °C fil 30 °C). The BinaxNOW®-
influensa A- og B-testsettet og reagensmidlene er stabile frem fil utlopsda-
toen som stir pa utsiden av pakningen og beholderne.

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:

BinaxNOW®-influensa A- og B-testen har innebygde prosedyrekontroller.
Binax foreslar at de daglige kvalitetskontrollen journalfares hver gang en
test utfares.

Prosedyrekontroller

A. En anordning som ikke er festet, har en bl sirek i kontrollstrekpo-
sisjonen. Hvis testen flyter og reagensmidlene fungerer, vil den bld
streken alltid bli rosa i en anordning som testes.

B.  Nir bakgrunnsfargen i resultatvinduet forsvinner er dette en negativ

bakgrunnskontroll. Bakgrunnsfargen i vinduet skal bli lys rosa il hvit
innen 15 minutter. Bakgrunnsfargen skal ikke hindre testavlesing.
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Eksterne positive og negative kontroller:

Det er god laboratorieskikk @ bruke positive og negative kontroller for &
sikre at:

o fesireagenser fungerer og

o festen utfares pd riktig méte.

BinaxNOW®-fesisettene inneholder positive og negative kontrollpensler.
Disse penslene vil overvike hele analysen. Test disse penslene én gang med
hver ny mottatt forsendelse. Andre kontroller kan testes for & overholde:
o lokale og/eller nasjonale forskrifter,

o filsynsorganers krav og/eller

o laboratoriets vanlige prosedyrer ved kvalitetskontroll.

Se C(LSI EP12-A og 42 CFR 493.1256 for d finne veileding om riktige
kvalitetskontrollprosedyrer (bare for kunder i USA).

Hvis ikke kontrollresultatene er riktige, skal ikke pasientresultatene rap-
porteres Sette seg i forbindelse med din innenbys forhandler.

PROVETAKING 0G HANDTERING

Brukt nye innsamlede praver for opfimal testytelse. En utilstrekkelig prave
eller feil handtering/transport av en prave kan fare fil et falskt-negativt
resultat.

Neseskylling/aspirater

Samle inn neseskyllinger i standard beholdere. Test sa snart som mu-
lig. Skyllinger kan bevares ved 2-8 °C i opptil 24 fimer for de testes i
BinaxNOW®-festen.

Nasofaryngeale og nesepenselprover

Bruk sterile NP-pensler av bomull, rayon, skumgummi eller polyester
med fleksible skaft fil & samle inn nasofaryngeale prover. Bruk pensler
av bomull, rayon, skumgummi eller polyester med solid skaft fil & samle
inn nesepenselpraver. Pensler av kalsiumalginat anbefales ikke for bruk
i denne festen.

Vask av penselpraver innen én time effer pravetaking. Test sd snart som



mulig. Utvaskede penselpraver kan bevares ved 2-8 °C i opptil 24 fimer
for tesfing i BinaxNOW®-testen. Om nedvendig, skal praven transporferes
ved 2-8 °Ci en lekkasjesikker beholder.

La alle prever varmes opp til romtemperatur for tesfing i BinaxNOW®-
testen. Vend forsiktig for & blande for festing.

Transportmedium:
Felgende transportmedier ble testet og pavist brukbare i BinaxNOW®-
festen.

Amies medium Hierne-hjerte-infusjonshuljong
Dulbecco-medium Hanks balansert saltopplasning
M4-medium M4-RT-medium

M5-medivm Fosfatbufferlasning

Saltlasning Stuarts medium
Tryptosefosfatbuljong UTM-RT-medium

"Veal infusion”-buljong

Det er bestemt at sukrosefosfathuffer kanskie ikke er egnet for bruk med
denne tesfen.

PROSEDYRE VED KLARGJORING AV PROVE

Neseskylling/aspirat:
Neseskyllings-/aspiratprover trenger ikke & klargjeres. Ga il
testprosedyre.

Ekstraksjon av nasofaryngeale og nesepenselprover ved hjelp
av transportmedium:

Vask av penselen i 0,5 til 3,0 ml saltlosning eller transporimedium ved d
rotere den kraffig i vaesken. Se avsnittet "Pravetaking og héndiering” for
akseptable transportmedier. Ga fil testprosedyre. Hvis penselen utvaskes i
Binax-ekstraksjonsvaeske, mé utvaskingsprosedyren for pensler nedenfor
felges.

Utvasking av pensel (kontroll og pasient) ved hjelp av Binax-
ekstraksjonsvaske:

1. Testflasker med Binax-ekstraksjonsvaeske er forhdndsfylte. Vri
av hetten pd festflasken.

2. Plasser penselen som skal teses i en festfloske. Roter G7>
penselen kraftig tre (3) gange i veesken.

3. Trykk penselen mot siden av flasken og vri penselen
mens den fiernes fra flasken. Dette fierner praven fra
penselen.

4. Kast penselen.

5. Test den flytende praven (fra testflasken) med BinaxNOW®-
testen sd fort som mulig. Ga fil festprosedyre.

TESTPROSEDYRE

1. Ta anordningen ut av posen rett far testing og legg den flatt pd en
arbeidshenk. Hrykk her =

2. Fyll pipetten ved & klemme godt pd den evre
blzren og plassere pipettespissen nede i praven.
Slipp opp blaeren mens spissen fremdeles befinner
seq i praven. Dette vil trekke vaeske inn i pipetten.
Pase at det ikke er luftlommer i den nedre delen

av pipetten.

3. Se pilen pi testanordningen for @ finne det HVITE provefeltet.
LANGSOMT (drépe-etter-drpe) tilsett alt innholdet i pipetten (100
pl) til MIDTEN av dette feltet slik at alt pravevolumet absorberes inn
i feltet. IKKE filsett provemateriale fil det rosa-/lillafargede feltet.
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4. Fiern det klebrige dekkpapiret pd fes-
tanordningen omgdende. Lukk igjen og
klem anordningen godt sammen. Les
resultatet i vinduet 15 minutter etfer
at anordningen lukkes. Resultater som
leses for eller etter 15 minutter kan
vare unoyaktige.

trykk her
4

Merk: Nér testresultatene leses, skal man om nedvendig holde anordningen
pa skrd for d redusere refleks i resultatvinduet.

FORTOLKNING AV RESULTATENE

Ved en NEGATIV PROVE skifter den BLA kon-
trollstreken i den NEDERSTE TREDJEDELEN
av vinduet fil en roso-fil-lilla-farge. Ingen andre
sireker vises.

Rosakontole Q
Rosa proveline
Rosakontole

For en INFLUENSA A-POSITIV PROVE, skifter
den BLA kontrollsireken til en roso-til-lilla-farge 0G
en annen rosa-til-lillo-pravestrek vises ovenfor den
i den MIDTRE TREDJEDELEN av vinduet. Enhver
pravestrek, selv ndr den er veldig svak, er positiv.

For en INFLUENSA A-POSITIV PROVE, skifter
den BLA kontrollstreken fil en rosa-fil-lilla-farge 06
en annen rosa-fil-lilla-pravestrek vises ovenfor den

Rosa provelinie
i den TOPP TREDJEDELEN av vinduet. Enhver ~ Fosakonroline @
pravesirek, selv ndr den er veldig svak, er positiv.

B\ﬁkummllime@ Q

En fest er UGYLDIG hvis kontrollsirek-
en forblir BLA eller ikke vises i det hele
tatt, vansett om pravelinje(r) er filstede
eller ikke. Gjenta ugyldige tester med en
ny testanordning. Sette seg i forbindelse
med din innenbys forhandler hvis prob-
lemet vedvarer.



RAPPORTERING AV RESULATER

Resultat Foreslatt rapport

Positiv for influensa A Positiv for influensa A-profeinantigen. Dette
resultatet utelukker ikke samtidige infeksjon-
er med andre patogener eller identifiserer
noen spesifikke influensa A-virusundertyper.
Positiv for influensa B Positiv for influensa B-profeinantigen. Dette
resultatet utelukker ikke samtidige infeksjon-
er med andre patogener eller identifiserer
noen spesifikke influensa B-virusundertyper.

Negativ for influensa A og influensa B pro-
teinantigener. Infeksjon grunnet influensa A
og influensa B kan ikke utelukkes. Influensa
A og/eller influensa B-antigen i praven kan
vare under pévisningsgrensen for testen.
Binax foreslr at negative praver dyrkes.

Negativ

BEGRENSNINGER

Et negativt testresultat utelukker ikke infeksjon med influensa A og B.
Derfor skal resultatene av BinaxNOW®-influensa A- og B-festen brukes
sammen med kliniske funn for @ kunne stille en noyaktig diagnose. Yi-
terligere tesfing er nedvendig for @ skielne mellom eventuelle spesifikke
influensa A- og B-undertyper eller stammer i konsultasjon med offentlige
eller lokale helseavdelinger.

BinaxNOW®-influensa A- og B-testen paviser bide levedyktig og ikke-
levedyktig influensa A og B. Testens ytelse er avhengig av anfigenkonsen-
trasjonen i praven og vil kanskje ikke korrelere med celledyrking utfart pd
den samme praven.

Monoklonale antistoffer kan mislykkes i pavisningen eller pavise med
mindre sensibilitet, influensa A- og B-virus som har undergatt mindre
aminosyreendringer i den utpekie epitopomradet.

Ytelsen til BinaxNOW®-influensa A- og B-testen er ikke etablert for G over-
vike antivirushehandling av influensa.

Positive og negative prediktive verdier fra in vitro diagnostiske fester
avhenger i stor grad av forekomst. Falske, negative testresultater vil mer
sannsynlig oppstd under maksimal aktivitet ndr forekomsten av sykdom er
hay. Falske, positive testresultater vil mer sannsynlig oppstd under perioder
med lav influensaakiivitet nr forekomsten er moderat fil lav.

Praver med synlig blod vil kanskie ikke vare egnet for bruk i BinaxNOW®-
influensa A- og B-testen.

Personer som har mottatt influensa A-vaksine nasalt kan teste positivt i
kommersielt filgjengelige diagnostiske hurtigtester for influensa i opptil fre
dager etter vaksinen.

Barn har en tendens til @ motstd virus oftere og i lengre tidsperioder enn
voksne. In vitro diagnostiske tester for influensa kan derfor ha lavere sen-
sibilitet for voksne enn for barn.

FORVENTEDE VERDIER

Forekomsten av influensa varierer fra r fil dr, og utbrudd innireffer
oftest i lepet av hest- og vintermanedene.' Frekvensen av posifivitet
som finnes ved influensatesfing avhenger av mange fakiorer, herunder
pravetakingsmetode, anvendt testmetode, geografisk beliggenhet og syk-
domsforekomst pd spesifikke steder. Type A-virus forhindes normalt med
de fleste alvorlige influensaepidemier, mens type B som regel er mildere.
| liniske flersenterstudier gjennomfert av Binax utenfor USA i lapet av
respirasjonssesongen 2004 og i USA i lapet av respirasjonssesongen 2004-
2005, var den gjennomsnittlige forekomsten av influensa A (bestemt ved
hielp av viruscelledyrking) 18 %. Den gjennomsnittlige forekomsten av
influensa B var 3 %.
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YTELSESEGENSKAPER

Den liniske ytelsen fil BinaxNOW®-influensa A- og B-testen ble etablert
i kliniske, prospektive flersenterstudier gjennomfort ved et sentralt tes-
tlaboratorium utenfor USA i lapet av respirasjonssesongen 2004 og ved fre
studiesteder i USA i lopet av respirasjonssesongen 2005-2006. Vtterligere
ylelsestesting ble gjennomfert pa retrospektive nedfryste kliniske prever
tatt fra symptomatiske pasienter ved flere legekontorer, linikker og syke-
hus rundt om i serlige, nordestlige og midtvestlige regioner i USA samt i
eft sykehus i Sverige.

Kliniske studier:

BinaxNOW®-influensa A- og B-testytelse kontra Celledyrking/
DFA - prospektiv studie

Totalt 846 prospektive prover tatt fra barn (under 18 dr) og voksne (18
ir eller eldre) ble evaluert i BinaxNOW®-influensa A- og B-festen og sam-
menlignet med dyrking/DFA. Evaluerte praver omfatter nasofaryngeale
og nesepenselprover tatt fra pasienter med influensalignende symptomer.
Fortifire prosent (44 %) av den testede populasjonen var menn, 56 % kvin-
ner, 54 % barn (< 18 &r) og 46 % voksne (> 18 dr). Det ble ikke observert
forskieller innen testytelse basert pé pasientalder eller kjann. A/H3 og A/
H1 var de dominante influensaundertypene observert i dette fidsrommet.

BinaxNOW®-A- og B-testytelse etter pravetype konira celledyrking/DFA,
herunder 95 % konfidensintervall, er oppfert nedenfor.



BinaxNOW®-influensa A- og B-testytelse kontra Celledyrking/
DFA for pévisning av influensa A

Testsensibilitet
Prove +/+ -/+ % sens | 95 %kl
NP-pensel 53 16 7% 65-86 %
Nesepensel 85 17 83% 74-90 %
Samlet 138 33 81% 74-86 %
Testspesifisitet
Prove -/- +/- % spes | 95 %Kkl
NP-pensel 278 3 99 % 97-100 %
Nesepensel 378 16 96 % 9398 %
Samlet 656 19 97 % 96-98 %

BinaxNOW®-influensa A- og B-testytelse kontra Celledyrking/
DFA for pévisning av influensa B

Testsensibilitet
Prove +/+ -+ % sens 95 %kl
NP-pensel 2 2 50 % 9-91%
Nesepensel 9 4 69 % 39-90 %
Samlet 1 6 65% 39-85%
Testspesifisitet
Prove -/- +/- | Yospes | 95%kl
NP-pensel 346 0 100 % 99-100 %
Nesepensel 481 2 100 % 98-100 %
Samlet 827 2 100 % 99-100 %

BinaxNOW®-influensa A- og B-testytelse kontra Celledyrking/
DFA - retrospektiv studie

Totalt 293 retrospektive nedfryste kliniske prover ble evaluert i
BinaxNOW®-influensa A- og B-festen og sammenlignet med dyrking/DFA.
Alle kliniske praver ble tatt fra symptomatiske pasienter ved flere legekon-
torer, Klinikker og sykehus rundt om i serlige, nordastlige og midivestlige
regioner i USA og i eft sykehus i Sverige. Femtitre prosent (53 %) av den
testede populasjonen var menn, 47 % kvinner, 62 % barn (<18 dr) og 38%
voksne (= 18 dr). Neseskyllings-/aspiratprover utgjorde ca. 61 % av de
testede pravene, mens NP-penselpraver utgjorde 39 %. Ingen forskieller
innen testytelse ble observert basert pé pasientalder og kjenn eller basert
pd den testede provetyen.

BinaxNOW®-A- og B-testytelse etter provetype kontra celledyrking/DFA,
herunder 95 % konfidensintervall, er oppfert nedenfor.

BinaxNOW®-influensa A- og B-testytelse kontra Celledyrking/
DFA for pévisning av influensa A

BinaxNOW®-influensa A- og B-testytelse kontra Celledyrking/
DFA for pévisning av influensa B

Testsensibilitet
Prove +/+ | =/+ | %sens | 95%Kkl
NP-pensel 0 0 IR IR
Skylling/aspirat 8 7 53% 27-18%
Samlet 8 7 53% 27-18 %
Testspesifisitet
Prove -/- +/- % spes 95 % ki
NP-pensel m 2 98 % 93-100 %
Skylling/aspirat 155 10 94 % 89-97 %
Samlet 266 12 96 % 92-98 %

Testsensibilitet
Prove +/+ | -/+ | %sens | 95%Kkl
NP-pensel 19 8 70 % 50-86 %
Skylling/aspirat 51 6 89% 78-96 %
Samlet 70 14 83 % 7390 %
Testspesifisitet
Prove -/- +/- | %spes | 95%Kkl
NP-pensel 77 9 90 % 81-95%
Skylling/aspirat n7 6 95% 89-98 %
Samlet 194 15 93 % 88-96 %
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Analytisk sensibilitet:

BinaxNOW®-testens pavisningsgrense (LOD=limit of detection), de-
finert som konsentrasjonen av influensavirus som produserer positive
BinaxNOW®-testresultater ca. 95 % av tiden, ble identifisert ved & evaluere
ulike konsentrasjoner av inaktivert influensa A/Beijing og inakfivert influ-
ensa B/Harbin i BinaxNOW®-testen.

Tolv (12) ulike operatarer tolket hver 2 anordninger kjert for hver konsen-
trasjon i totalt 24 bestemmelser pr. nivé. Felgende resultater identifiserer
en konsentrasjon pd 1,03 x 102 ng/ml som LOD for influensa A/Beijing og
6,05 x 10" ng/ml for influensa B/Harbin.

Influensa A/Beijing
Konsentrasjon nr. %
(ng/ml) Pévist Pévist
1,03 x 107 (LOD) 23/24 96
5,60 x 10" (Cutoff) * 50
3,27 x 10" (heyt neg) 4/24 17
Ekte negativ 0/24 0




Influensa B/Harbin
Konsentrasjon nr. %
(ng/ml) Pévist Pévist
6,05x 10" (LOD) 23/24 9%
2,42 x 10" (Cutoff) 11/24 46
1,51 x 10" (heyt neg) 6/24 25
Ekte negativ 0/24 0

*Lineaer regresjon ble bruki il @ beregne en linjeligning som deretter ble
brukt fil & prosjektere cutoff-konsentrasionen av influensa A/Beijing.

Analytisk reakfivitet:

De oppferte influensa A og B-stammene testet positivt i BinaxNOW®-
influensa A- og B-tester ved de angitte konsentrasjonene. Selv om de
spesifikke influensastammene som frer fil infeksjon i mennesker kan
variere fra dr il dr, inneholder lle de konserverte nukleoproteinene som
BinaxNOW®-festen retter seg mot.! Vtelsesegenskaper for BinaxNOW®-
influensa A- og B-fest for pévisning av influensa A-virus fra humane praver
ble efablert ndr H1- og H3-undertyper var filstede. Ytelsesegenskaper for
testen nar andre influensa A-virusundertyper oppstir som humane pato-
gener er ikke etablert.

Analytisk spesifisitet (kryssreaktivitet):

Influensastamme ATCCnr.| Konsentrasjon For i bestermme den anclyike spesiiseten for BinaxNOWE nfluensa A
or & bestemme den analytiske spesifisiteten for BinaxNOW®-influensa A- og

Influensa A/WS/33 (HINT) VR-825 | 1010 CEID,y/ml B-testen ble 36 kommensale og patogene mikroorganismer (27 bakterier,

Influensa A/WS/33 (HINT) VR-219 | 10%10 CEIDyy/ml | 8 virus og 1 gizersopp) som kan vasre filstede i nesegangen eller nasofarynks

Influensa A/Hong Kong/8/68 (H3N2) | VR-544 | 10%10¢ CEIDs,/ml testet. Alle w felgende mikroorganismer :/ur ne%ative nar de b!e testet ;led

Influensa A/Aichi/2/68 (H3N2) VR547 [ 10:-10° CEID, /il ko?senlru.smner som strekker seg fr(: 10 n! 10 T(IDW(mI (virus), 107 il
108 organismer/ml (bakterier) og 10¢ organismer/ml (gjersopp).

Influensa A/New Jersey/8/76 (HswIN1) | VR-897 | 10%10¢ CEID,/ml

Influensa A/Mal/302/54 (HINT) VR-98 [ 102106 CEID;y/ml Bakterier Virus Gjaersopp

Influensa A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) | VR-810 | 10-10° GEID, /ml /;"'";’0‘;;"’9' , ‘(‘demvif"s Candida abicans

Influensa A/Hong Kong/156/97 (HSNT) | — |13 x 102TCID/ml E,"”’egf“‘;’,’;’zms ]

Influensa A/Vietnam/1194/04 (H5N1) | = [1,0x10°TUDsy/ml|  [Escherichia col Cytomegalovirus (CMV)

Inflvensa A/California/04/2009 (HIN1) Gardnerella vaginalis | Parainfluensa 1

. — | 5,63x10*TCDsy/ml

sv (svin) ' ’ Haemophilus inflvenzae | Parainfluensa 2

Influensa A/Auckland/1/2009 AHINT)sv [~ |1,0x105TCIDs,/ml| | Klebsiella pneumoniae | Parainfluensa 3

Influensa A/Auckland/3/2009 AHINY sv | = [1,0 x 105 TCIDo/ml taf{obﬂ;;”ﬂs casei . Respiratorisk syncytalvirus (RSV)

- egionella pneumophila
:';If;';‘e;)s 0 W/Kyling/NY/117228-7/01 — | 1,0x 10*EIDgy/ml Listeria monocylogeres
- - | Moraxella catarrhallis

Influensa A/Tyrkia/VA/SEP-66/02 (H7N2)|  — | 1,0 x 105 EIDo/ml Neisseria gonorrhoege

Influensa B/Lee/40 VR-101 | 102106 CEIDs,/ml Neisseria meningitidis

Influensa B/Brigit VR-786 | 10%10¢ CEIDyy/ml Neisseria sicca

Influensa B/Russland/69 VR-790 | 10%10¢ CEID, /ml ﬁ’e'“e"" 5;"’”{’“’

Influensa B/Hong Kong/5/72 VR791 | 10%10¢ CEIDy/ml P;Z’U‘i!‘f,:;’"i‘;”‘

Influensa B/R75 VR-789 | 102106 CEIDs,/ml geruginosa
Serrati

Selv om denne testen har vist at den oppdager influensavirus 5:;;71}’,7(7:;:;;?;7::“5

A/California/04/2009 (HIN1) dyrket fra en positiv human prave, er det

; Staphylococcus aureus

ikke fastsatt egenskaper for denne enheten med humane praver som er | cyan protin A produsrende sornme)

infisert med 2009 HIN1-influensaviruset. BinaxNOW®-testen kan skille [ Siaphylococcus epidermidis

mellom influensa A- og B-virus, men den skiller ikke sesongvariasion av
influensa A-virus fra det nye influensa A (dvs. 2009 HIN1), og muligheten
den har for  oppdage human infeksjon av 2009 HIN1-influensaviruset i
kliniske praver er ukjent.

Al

Streptococcus, gruppe A
Streptococcus, gruppe B
Streptococcus, gruppe C
Streptococcus, gruppe F
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae




Interfererende stoffer:

Felgende stoffer som naturlig finnes i lufiveispraver eller som kan kun-
sfig filfares nesegangen eller nasofarynks, ble evaluert ved BinaxNOW®-
influensa A- og B-testen med de angitte konsentrasjonene og ble ikke
pavist & ha noen innvirkning pé testresultatene. Helblod (1 %) inferfererte
ikke med tolkingen av negative BinaxNOW®-testresultater, men interfer-
erfe med tolkingen av influensa A LOD-positive praver. Prover med synlig
blod vil derfor kanskie ikke veere egnet for bruk i denne testen.

Stoff Konsentrasjon
1 0TC munnvann 20 %

3 0TC nesespray 15%

3 0TC halspastiller 15%

2 0TC halssprayer 20 %
4-acetamidofenol 10 mg/ml
Acetylsalisylsyre 15 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml
Klorfeniramin 5 mg/ml
Dekstrometorfan 10 mg/ml
Difenhydramin 5 mg/ml
Guaiakol-glyserolefer 20 mg/ml
Oksymetazolin 0,05%
Fenylefrin 50 mg/ml
Fenylpropanolamin 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Rimantadin 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamiflu® 50 mg/ml

Transportmedium:

Falgende transportmedium ble testet i BinaxNOW®-influensa A- og B-testen
som negative prever (intet virus filstede) og etter inokulering med LOD-
nivdene av influensa A og B. Media pavirket ikke BinaxNOW®-testytelsen.
Mediet alene testet negativt i NOW®-testen og medium inokulert med LOD
influensa A og B testet positivt p den relevante festlinjen i BinaxNOW®-
festen.

Amies medium
Hierne-hierte-infusjonsbuljong
Dulbecco-medium
Hanks balansert saltopplesning
M4-medium
M4-RT-medium
M5-medium
Forfatbufferlasning
Saltlesning
Stuarts medium
Tryptoseforfatbuljon
UTM-RT-medium
“Veal infusion”-buljong

Det er bestemt at sukrosefosfatbuffer kanskie ikke er egnet for bruk med
denne festen.

Reproduserbarhetsstudie:

En blindet studie av BinaxNOW®-influensa A- og B-testen ble gjennom-
fort ved 3 forskiellige steder med paneler bestdende av blindede kodede
praver som inneholdt negative, lavt positive og moderat positive praver.
Deltagerne testet hver prave flere ganger pa 3 forskiellige dager. Det var
97 % (242/250) overensstemmelse med forventede testresultater, uten
signifikante forskjeller innen kjering (replikater testet av én operater),
mellom kiering (3 ulike dager), mellom steder (3 steder) eller mellom
operatarer (6 operatarer).
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BESTILLINGSINFORMASJON

Etterbesfillingsnr.:

416-000:
400-065:

416-080:

BinaxNOW® influensa A og B 22 festsett

Binax NOW®-filbeharspakke med nasofaryngeal pensel
(20 penselsett)

Binax NOW®-influensa A og B kontrollpenselsett



MPOOPIZOMENH XPHXH

To TEOT yla Toug 10U TNG Ypimng A & B BinaxNOW?® givan évag
in vitro MPOOodI0PIoNOE AVOCOXPWHATOYPAPIAG Yia TOV
TTOCOTIKO EVTOTIOHO TWV AVTIYOVWY VOUKAEOTTPOTEIVNG 10U A & B
NG ypimmg oe pivopapuyyikd (NP) paktpo Kal o€ Seiypata
PIVIKAG €KmAuonG/avappopnong. Mpoopiletat yia BorBeia otnv
Taxeia Stapopikr Sidyvwon Twv Aotpwéewv amd Toug 1ovg

A Kat B g ypimne. Tuxdv apvntikd anotedéopata Ba mpémnet

va emBeRawBOUV HEOW KAAIEPYELAQ KUTTAPWY.

Mpocoyn: H euaioBbnaia Tou MpoodlopIopoU yia SeiypaTta PIVIKAG
£KmM\UoN¢/avappo@Pnong KaBopioTnKe Kupiwg pe T Xprion
apxeloBetnpévwy Setypdtwv. Ot xprioteg Ba émpere va Kabopioouy|
NV euaIoONGia AUTOL TOU TEDT OE KavoUpyla Seiypata.

ZYNOWH KAI EEHFHEZH TOY TEEZT

H ypinn eival pia petadotiki og vPnAo Babuod, oéeia, ukn
Moipwén NG avanvevoTikig odov. Eival evkoha peTadoTikn
aoBévela mmou petadidetal péow Twv oTayovidiwv amd To PTdpvi -
opa Kat 1o Br&Ipo mou mepiéxouv To {wvTavo 16. Ot e§dpoelg

™G ypinng AapBavouv Xxwpa KABe XpOvo KaTd TOUG UAVEG TOU
@Bvonwpou Kat Tou Xelpwva.' Ot 1oi Tomou A gival yevika

mo Sadedopévol am' 4Tt ot 1of Tumou B kat oxetifovtal pe Tig
mAéov ooPapég emONUIES ypinng, eV ot AoIHWEELG amd Tov 16
TUmou B gival yevikd mo fmeg.

H Taxeia Sidyvwon tng ypimng tomou A Kat B €xel yivel mo
onuavtikh Aoyw tnNG S1aBecipdTnTag TNG AMOTENAECUATIKAG
Beparneiag katd Tou 100. H tayeia Sidyvwon tng ypinng pmopei
va 08nynoel o€ peiwon Twv NUEPWV voonAeiag, Xpriong
QAVTIHIKPORBIAKWY Kal KOOTOUG VOGOKOMEIOKNAG ppovTidac.'

To TeoT ypirng A & B BinaxNOW® mapéxel pia amr, Taxeia
HEBO0SO yia T Stdyvwon TnG ypinng Tumou A Kat B pe t xprion
paktpwv NP kat Tn xprion Setypdtwy pvikhg ékmuong/avappo
TENEOPATA EMTPEMOLV TN XPON TOU OTA TEOT TUTTOU «STAT»,

OTmoU UMopEi va apéxel MANPoPopiee yia T Poribela otig
amo@Acelg ou oxeTiCovTal pe T Bepaneia kat T voonAeia.

Yridpxouv TOAOI SIa@OPETIKOi SEUTEPEVOVTEC TUTIOL IOV YPITING
TUmou A, Kdmolot and toug omoioug Suvavtat va Bpebolv

o€ TTNva.? Apeon Aoipwén avBpwmou armd Tov 16 TG ypinng Twv
vV (H5N1), ou givat évag Seutepevwv 16¢ ypinmng mou
OUVTPEXEL KUPIWE OE TITNVE, aVaépBnKe yla mpwtn gopd 1o 1997
Ao TOTE, €Xouv avapepBEei ANEC TIEPITTWOEIG AOIHWEEWY

amndé tov 10 H5N1 o€ avBpwmoug, Kat autd o8rynoe o€ avnouyia
yta 1o 6110 H5N1 pmopouoe va petalhayBei, katt mou Ba tov
kaBlotouoE IKavo va eEamwBei Tmo e0KoAa amd To éva aropo
070 GANO.* AGYW TOU MIKPOU TTOOOOTOU TWV TEKUNPIWUEVWY
TIEPUTTWOEWV ACOEVWV HE YPITTN TWV TITNVWY, N XPNOIMOTNTA
TWV Taxeiwv TEOT oTn Slaxeipion autwv Twv acBevay, givat
TIPOG TO APV AyvwoTn.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

To €0t yia ™ ypinn A & B BinaxNOW® givat évag mpoadloplopdg
AVOCOXPWHATOYPAPIag HEUBPAVNG TTOU XPNOILOTOLE! IOVO-
KAWVIKG avTiopaTa uPnArg EvaoBNaiag yia TOV EVIOTIOHO TwV
QAVTIYOVWY VOUKAEOTIPWTEIVNG TOU 10U TNG YPIrngG TUMoU A Kat

B o€ Seiypata avamveuoTikov. AUTA Ta QvTICWHATA Kal £va avTio -
WHa EAEYXOU, aKIVNTOTTIOIOUVTAL OE pia PEPBPAvn umootripiéng

WG TPEIG XAPAKTNPIOTIKES YPappéS kat cuvdualovTat pe GAAa
avtidpaotripla/mapaBApaTa, yia Ty KATAOKEUT HIOG TAVIag TEOT.
AuTr n Tawia TEOT gival TTPOCAPHOCHEVN EVTOG HIAG OTPEPOUEVNG
OUOKEUNG amé XapTtovi og oxrjpa BiBAiou.

Ta Seiypata ota PAKTpa anaitouv éva amid Bripa mpoeTolpa -
oiag, 6mou To Seiypa ekmAéveTal amd To HAKTPO ot SiaAupa
EKITAUONG, PUCIOAOYIKO 0PO Iy pHéso peTapopac. Ta deiypata
PWVIKNAG ékmAuong/avappdenong Sev anattolv MPOEToIpacia.
To Seiypa mpooTiBeTal 0To EMAvw PEPOG TNG TAWVIAE TEST Kal
KATOTV KAEIVETAL N CUOKEUN TOU TEOT. T' amoTeAéopaTA TOU
TEOT eppnvedovTal o€ 15 Nemtd NG WpaAg pe Bacn Tnv mapou”
oia 1) amouaia Twv ypappwy Seiypatog pe xpwpa pol mpog
Hop. H pmhe ypappn paptupa yivetal pol, o€ éykupo
TPOCSI0PIoUO.
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ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA

YAIKA MOY MAPEXONTAI

Tnueiwon: Ta UAIKA TToU TIAPEXOVTAL OTO KIT TOU TECT EMAPKOUV
HOVO yia TO TEOT SElyHATWV PIVIKAG EKMAuoNG/avappo®nong.
Edv mpokertat va SoKIPaoTouv SeiypaTta HAKTPpWY, UITOPEITE va
AYOPAOETE TO TIAKETO TIAPEAKOHEVWV PIVOPAPUYYIKWV HAKTPWY
(Seite TV TeNeuTaia oeAiSa yia MANpoPopie apayyeNiag).

KIT TEEZT BINAXNOW® FIATOYZ IOYZFPINMHEZA &B
avagépopal illustrations enavw Tpapw - €5w Tnyavita

o ZUOKEVEC Yia TO TEOT: MIa OTPEPOUEVN CUOKEUR Ao
XapTtovi oxrjpatog BiPAiou mou mEPIEXEL TV TAWvia
TeoT. To A/Texas/1/77 ATav To KUPLo OTENEXOG 1OV YpInNG TTou
XPNOIHOTTOONKE Yia TNV avanTuén HovOKAw-
VWV QVTICWHATWY EVOWHOTWHEVWY OTN GUCKEUN TOU TEOT.

onméxs: HETAPOPAE: MIMETEC PETAPOPAG OTABEPOU OYKOU
(100 pl) mou xpnotyomotolvTal yia Tn HETAPOPA SelypdTwy
OTIC OUCKEUEG TOU TEOT. XPNOIUOTIOIEITE HOVO TITTETTEC TTOU
SatiBevtat amd tnv Binax 1 mméte Babuovounuéveg ya Ty
TIAPOXETELON OYKOU Seiypatog 100 pl.

e Maktpo BeTikoU paptupa: Amevepyomolnpévog 190G ypimng
A/Beijing Kal amevepyomonuévog 10¢ ypinngG B/Harbin amoén -
papévol og PAKTPo. Ot of ypirng KaAMEPYoUVTaL ApXIKA OE EPPP -
UOVIKA wdpia Kal Eival AmevepyoTToInNpEVOL Og goppahiv. Ot o
TIou éxouv unooTei emegepyacia pe poppaiivn umoBallovtal oe
TEDT YIa TNV AMEVEPYOTTOINGT TOUG Kal T W Suvatdtnta Aoipwéng
Héow emavakaANEPYELAG TOU 10U O€ eppuovikd wdapta. Ot tof
BewpolvTal anevepyomolnpévol 6Tav Sev mapatneeital KA
Slaomopd oTa wapla.

OMthpo APVNTIKOU HAPTUpa: AVEVEPYOG OTPETTOKO -
KKoG opadag A, amoénpapévog oto pdktpo. O opyaviopdg
TIOU XPNGIMOTIOLEITAL YIat TOV EMBONACHO TOU PHAKTPOUL givat
£VEPYOTTIOINPEVOG pE BepPdTNTA KAl SOKIUACHEVOCG KATOMIV Yia




TNV QMEVEPYOTTOINUEVN KATAOTACH TOU Kal T pn Aoipwdn
KATdoTaon HEow TUMIKAG KaAAépyetac. Ot opyaviopoi kaBop-
iCovtal w¢ avevepyoi otav Sev ugiotatal avamtuén oto
makidlo.

OOInM&m Stalvpatog EKMAUONG yia Ta HAKTpa paptupa:
OlaAidia ou mepiéxouv SIAANUHATOG EKTTAUONG TTOU XPNOIHOTT -
OLE(Tal YA TNV TTIPOETOINACIA TWV MAKTPWY HAEPTUPA YId TO
TEOT.

MAKETO MAPEAKOMENQN PINO®APYITIKQN
AEITMATQN MAKTPOY (NP) (MwAzitar EeXwprova)

0 Maxktpa NP: MAKTpa amooTelpwpévou appwdoug UAIKOU yia
XPrion He To TeoT ypinng A & B BinaxNOW®. Mmopoulv va
xpnotpomoinBolv dANa eLAUYIOTA amooTelpwpéva paktpa NP
oTn Béon Twv pakTpwv Binax. Avagepbeite otnv mapdypago
«ZUN\OYN Kal XEIPIOPOC SeiylaTtoc» yia AEMTOHEPELEC.

@ oarisia Siakvparog Exmd
paxktpwv: OlaAidia mou mepiExouv SIANOPATOG EKTTAUCNG TIOU
XPNOIUOTIOIEITAL VIO TNV TIPOETOIUACIA TWV SEIYUATWY HAKTPWY
£AEYXOU Y10 TO TEOT. AvTi yia To StdAupa ékmAuong Binax
HUTTOPEITE VA XpNOIHOTTOINCETE GANO HECO HETAPOPAG 1} PUCIONO-
YIK6 0p0. AvagepBeite otV mapdypago «ZUN\oyr Kal XEIpIo-
HOC SeiypaTog — MECO HETAPOPACH YIA AEMTTOUEPELEG.

1S yia Ta Seiyp WY

YAIKA NMOY AEN NMAPEXONTAI

POAOL, XPOVOUETPNTHAG, 1 XPovoSIakomTng, Soxeia cUANOYRG
PIVIKAG EKTAUGNG KAl OE OPICHEVA KIT, HAKTPA YL PIVOQAPLY-
YIKA} GUAOYI 1} KA PIVIKA HAKTPA.

NMPO®YAAZEIZ

1. Nain vitro SlayvwoTikn Xprion.

2. AQNOTE TN CUOKELN OQPAYIOHEVN OTNV AAOUHIVEVID BrKN
HEéXPLVa TN XPNOIUOTIOIROETE.

3. Mn xpnolpomnoleite Ta apTrpaTa Tou KIT épav g

npepopnviac Aéng.

Mnv avapelyvOeTe e€apTrpata and SlapopeTIKEG TAPTIOEG
KIT.

To AEYKO mapdBAnpa - Seiypa 0To eMavw péPog g
TAVIAC TEOT TTEPIEXEL AVTISPATTHPLA TTOU ATTOGTIOVV TO
avTiydvo oToxo amd Tov 16. MNa tnv e§acpdiion tng
Héylotng Suvatrig anédoong, mpoobéate To Seiypa APTA
(otayoéva - otaydva) oto MEZO tou mapaBAjuatog, €10t

WOTE va anmoppo@nBei evtog Tou mapaBARHaTog oAOKANPN

N TOCOTNTA TOU OYKOU Tou Seiypatoc.

Ta SilaAdpata mou XPNOIMOTooUVTAL YIa TNV TTOPACKELH
TWV HAKTPWY HOPTUPWY £XOUV KOATAOTEL AVEVEPYA HE TN
Xprion Tumkwv peBoSwv. QoToéoo, Ta Seiypata aobevwy, ot
UAPTUPEG KAl Ol CUCKEVEG TOU TECT Bl TIPETTEL VOl QVTIHETW-
miovTal we evEEXOUEVWE HOAUCHATIKEG. TNPEITE TIG KaBiep-
WHEVEC TIPOPUAAEELG KATA PIKPOBIAKWV KIVEUVWV.

Edv umoyiaoTteite hoipwén amd véo 16 ypimng Tumou A pe
Bdon tpéxovTta KAVIKA Kat EMSNUIOAOYIKA KPITHpIa
EMAOYNE TTOU CUVIOTWVTAL MO TIG KPATIKES APXEG LYEIQG,
Ba mpémel va CUNEEETE Ta SeiypaTa Pe TIG KATAANNAEG
TPOPUAGEELG ENéyxOU NoiHwENG yla VEOUC 100G YPITNG Kalt
Va Ta OTEINETE OTIG TTOMTEIOKEG 1} TOTTIIKEG UTTNPETIEC
UYEIQG, yla €NeyX0. AgV TTPETTEL VA ETTIXEIPOVVTAL UKEG KAAA-
IEPYEIEC O' AUTEG TIG TTEPUTTWOELG EKTOG Qv SlatiBetal eyka-
Tdotaon BSL 3+ yia v mapahapry Twv Selyudtwy TG
KaMépyelag.®

Mmopei va anoktjoete AANOAZMENA AMOTEAEZMATA
€4V IPOCOECETE QVETAPKT OYKO SElYHATOC OTN CUOKEUN
TeoT. Na v e§a0QANON TAPOXETELONG EMAPKOUE OYKOU,
BeBaiwBeite 6T N KATW GTAAN TG TITETAG HETAPOPAC Eival
TAPNG Kat Sev TePIExel UOOAISEG aépa, TPV TV TIAPO -
XETEUON TWV TIEPIEXOHEVWV OTO TAPABANpa Seiypatog tng
OUOKEeUNG. EAv umdpyouv Quoalidec aépa, EKKEVWOTE TO
Seiypa miow otov mepEKTN cupmélovTag Tov EMavw
BoABioko Kat avappo@wvTag kat éA To Seiypa otnv
TTETA. XPNOWMOTIOOTE pia VEA TITETA €AV auTd ival
avaykaio.

‘Otav Sokipddete Seiypata VKRG EKmuonc/avappog -
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NoNG, AMOYEVYETE TIG NUIPPEVOTEG TIEPIOKES TOU Seiypa-
TOG OTAV KAVETE TNV avappd@naon tou SeiyHatog oTnv
TITETa HETAPOPAG. EAv ppdael n mméta, £T01 WOTE N KATW
OTAAN TNG TMIITETAG va pNnVv givat TAReng, amoPfdalete To
Seilypa miow otov mepIEKTN, oupmé{ovTag Tov EMvw
BoABioko kal avappo@wvTag Kat aAt To Seiypa otnv
mméta. XpnolPomoINoTE pia véa MITETa edv autd ivat
avaykaio.

10. 'OAeG ol MIMETEG HETAPOPAG Kal TA PLaAISIa Tou SlavpaTog
£KMAUONG €ival QVTIKE(IEVA YA pia kat pdvo xprion — Hnv
KAVETE Xprion pe moAarmid Seiypata.

11, Ta xapaktneloTika andédoong yla tn ypinn tomou A Kabie-
pwbnkav étav n ypinn A/H3 kai n A/H1 Atav ot Kupiot 1oi
TOmou A. Otav mapouactalovtal GANot 1oi Tomou A, Ta xapa -
KTNPIOTIKA amdS00nG UMopEi va TIoIKINoLV.

12, HkavdtnTa QUTOU TOU TEOT Val EVTOMICEL TN YPITTN TwV
TITNVWV KABOPIOTNKE PE TN XPHION KAMNIEPYNHEVWY IOV
YpImNG Twv mTnveVv. Ta XapaktneioTIKA anddoong autol
TOU TEOT pe Seiypata mou CUNEXBNKav amé avBpwmoug
Tiou eixav TPOoPBANBE( pe Tov 16 H5N1 1} dAoug 1oug
YPITNG TwV mTNVWY, gival ayvwoTta.

ANMOOHKEYXH KAI ZTAGEPOTHTA

AmoBnkevoTe To KIT o€ Beppokpacia Swuatiou (15-30 °C, 59-

86 °F). To KiT Te0T ypimng A & B BinaxNOW® kat Ta avtidpactripla,
gival otabepd éwg TNV nuEPopnVia AEng mou avagépetal otnv
£EWTEPIKT) CUOKELATIA KAl OTOUG TTEPIEKTEG.

EAErXOZ MOIOTHTAZ

Ka@npepivog éleyxog moidotnrac:

To teoT ypinng A & B BinaxNOW® €xel evowpatwpévoug Stadika -
OTIKOUG ENéYXOUG. Ma KaBnuEPIVO éNeyx0 TOIOTNTAG, N Binax

0aG CLVIOTA VO KATAYPAPETE AUTOUC TOUG ENEYXOUG Ylal KABE
KUKAO TOU TEOT.



AwadikaoTikoi éheyyot:

A. Mia GUOKEUT TIoU SeV £XEL SOKIHAOTE, EXEL LA UTTAE VPO OTN
6¢aon «Control» (éNeyxoc). Eav 10 TeOT givai umd Aertoupyia

Kal Ta avTiSpacTrpla AETOUPYolV, TOTE AUTH N MMAE YPauun |
HETATPEMETAL TAVTA OE PO{ OE UI0 CUCKEUN TEOT.

B. H Saypagr tou xpwpartog umoBabpou amd to mapdbupo
AMOTENECUATWY, amOTeNEl apvNTIKO pdpTtupa umoRabpou. To
XpwHa Tou umdBabpou oTo Mapabupo MPEMEL va Yivel AVOIKTO
POl e NeUKO, EVTAC 15 Aemtwv. To xpwpa Tou umdBabdpou

Sev Ba Tpénel va eMMPeEOEL TV AvAyvwon Tou TEOT.

E§wTepikoi OeTIKOI KAl apvnTIKOi HAPTUPEG:

O KAAEG EPYAOTNPIAKEG TTPAKTIKEG GUVIOTOUV TN XPHoN BETIKWY
KAl apvNTIKWV HApTUPWV yia T e€acpdAion Tou ott:

. Ta avTISPACTHPIA TOU TECT AEITOUPYOUV Kal

. TO TEOT MPAYUATOTIOLEITAl CWOTA.

Ta KT Tou Te0T BinaxNOW® mepiéxouv HAKTPa BETIKWV Kal
APVNTIKWY HapTUpwV. AuTd Ta pakTpa Ba Slapkécouv yia
OAOKANPO TOV TTPOCSIOPIoHA. MPayHATOMOIoTE SOKIMEG pia
PopaA pE KABe VEa amooToAr} mou AapfBavete. Mmopeite va
SOKIHAOETE ANOUG HAPTUPEG YIA THENON TWV:

. TOTTIKWY, TIOAITEIOKWY, f} KAl OHOOTIOVSIAKWY KAVOVIOHWY,
. opadwv motomoinong, iy Kat
. TWV TUTTKWV S1aSIKACIWV EAEYXOUL TTOIOTNTAC TOU

£pyaotnpiou oag.

Avagepbeite otov Kavoviopo CLSI EP12-A kat 42 CFR 493.1256
Yl 08NYiEC OXETIKA PE TIG KATAMNNAEG TIPAKTIKEG ENEYXOU
TOIOTNTAG (MOVO Yo TTENATeC oTig H.M.A.).

Edav dev AdBete owota anoteAéopata eAEYXOU, v avapepeTe T
anoteAéopata Tou aoBevous. ETKOV@VAOTE e TOV TOTIKG 0ag
QVTIMPOOWNO YIa TapayyeAieg.

ZYANOTH KAI XEIPIZMOZX AEIFTMATOX

Xpnotpomnoirote Seiypata mou £xouv CUNEXBEi Tpdopata yia
Vv KaAUTepn Sduvatr anddoon. Tuxdv avemapki cuUAoyn
Seiypatog 1) akatdAANAoOG XEIPIoPOG/pETaopd SeiypaTtog,
HITOpE( va 08NYNOEL OE apVNTIKO AMOTEAEGHA.

Pwikn ékmluon/avappognon

SUNNEETE TIG PIVIKEG EKTTAVOEIG OE TUTTIKOUG TTEPIEKTEC. KAvTE TO
TEOT 600 To SuVATAV Mo GUVTOpA. Ot EKTAUCELG HITOPOUV Va
SiatnpnBoulv oe Beppokpaaia 2-8 °C yia SaoTnpa £wg 24 WPEG
TIPLV TO TEOT TOUG Ue To BinaxNOW®.

Pwvo@apuyyikd Kat pivika paktpa

B. H Siaypagr Tou xpwuatog undBabpou amdé to mapdbupo
Xpnotporotgite pdktpa NP pe guldyloTo oTélexog amd
anooTelpwUévo BapPakl, peyloy, appd 1 MOAVECTEPA yla TN
GUANOYH TOU PIVOQAPUYYIKOU Seiypatoq. Xpnotlomolote
HAKTPA amd BapPakl, peylov, agpwdn 1 amd MOAVECTEP yla Th
GUANOYH| SEIYHATWY HE PIVIKA HAKTPA. AEV CUVIOTWVTAL HAKTPA
alyvikoU aoBeaTiou yia xprion o' auto To TEOT.

EKmAUVETE Ta SelypaTa 0Ta HAKTPA EVTOC Hiag wpag amod T
ouNoyn. Kavte To Te0T 600 To Suvatdv Mo civtopa. Ta eKmAu-
Héva Selypata HAKTpWY pmopouvv va SlatnpnBouv o Bgppok-
pacia 2-8 °C yia SlaoTnpa éwg 24 WPES TPV TO TEOT HE TO
BinaxNOW?®. Edv xpetaletal, peTa@épeTe T Seiypa oe Ogppok -
pacia 2-8 °C o mepIEKTN TIOU Sev MAPOUGIALel Slappoéq.

A¢riote Ta deiypata va BeppavBolyv oe Beppokpacia dwuatiov
TPV TO TEOT PE TO BinaxXNOW®. AvaKaTEYTE TIPOOEKTIKA TO
UElyHa TPV TO TEOT.

Méoa petagpopdc:
Ta akohouBa péoa pHETaPopdg eNéyxOnKav kat Bpébnkav
KAatdAANAa yla xprion e To TeoT BinaxNOWe.
Méoo Amies
Brain Heart Infusion Broth
Méoo Dulbecco
looppomnnuévo Stdhupa ahatwy Hank's
Méoo M4
Méco M4-RT
Méoo M5
PuBuIoTIKO StdAupa pwopopou
Duolohoyikog opdg
Méoo Stuart's
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AlGAUPA QWOPOPIKIG TPUTTTOLNG
Méoo UTM-RT
Veal Infusion Broth

‘Exel kaBopIoTEl 0TI TO PUBHIOTIKO StAAUPA COAKXAPONG-PWOPS-
POU HImopEi va pnv givat KatdAANAo yia xprion He To mapdv TeoT.

AIAAIKAZIA MPOETOIMAZIAX AEIFMATOZ

Pwiki ékmAucn/avappoenon:
Ta Seiypata pvikng ékmuong/avappoenong dev xpetdlovtat
mpogTolpacia. Mpoxwpnote otn Siadikacia Tou TeoT.

‘EKTTAUGH PIVO(QAPUYYIKOU Kal PIVIKOU HAKTPOU HE TN
XPNON HECOU HETAPOPAG:

ExmAUveTe To pdkTpo o€ 0,5 €w¢ 3,0 ml puaiohoyikol opoU 1y
HECOU PETAPOPAG, TIEPIOTPEPOVTAG £VIOVA TO PAKTPO OTO
LYPO. AvagepBeite 0TV evOTNTA GUNOYIG Kal XEIPIOHOU
SeiyHaTog yia To amoSeKTo HECO HETAPOPAG. MPoxwpnoTe otn
Stadikacia Tou TeoT. EQv eKMAUVETE TO HAKTPO 0TO StdAupa
£kmiuong «Binax Elution Solution», akoAouBROTE TV MaPAKATW
Stadikaoia EKMAUCNG HAKTPOU.

'EKTAUGT HAKTPOUL (HapTUpa Kat acBevouc) pe T Xprion

Tou Sahvparog ékmAuong Binax:

1. Ta @uahidia Siahvpatog ékmiuong Binax F
gival Mpo-MAnpwHEéva. ZUCTPEPTE yia V'
APAIPECETE TO KATIAKL TOU QLOAISIOU TEOT.

2. BdAte TO HAKTPO TTPOG SOKIUK HéECA OTO
@LaNiS10 SoKIpnG. MepIoTPEYTE TO PAKTPO
KaAA TPELG (3) POPEC EVTOG TOU UYPOU.

3. MiéoTe TO PAKTPO OTNV TAEUPA TOU
PLaNdiou Kat TEPIOTPEPTE TO KABWE TO
agatpeite ano 1o ela-Aidio. Auté Ba
apaipéoel To Seiypa amd 1o PAKTPO.

4. ATOpPPIYPTE TO PAKTPO.

5. Kdvte te0T 010 Seiypa uypou (amod to glalidio
TOU TEOT) OTN OUOKEeLN TeOT BinaxNOW® éoo 1o




Suvatdv cuvtopdtepa. MpoxwperoTe oTn
Sladikaoia Tou TeoT.

AIAAIKAZIA TEET
, , , , OUUMEDTE 0" QUTO memp
1. AQaip£oTe TN OUCKELN ammd Tn BfKkn T oo
AUEOWE TIPIV TO TECT Kal TOMOBETHOTE TNV
enineda oTovV MAYKO Epyaciag.

2. Tepiote v mméta cupmeélovTag Tov emdvw BoABioko
Kal TOMOBETWVTAG TO AKPO TNG TIITETAG OTO Seiypa.
Apriote To BoABioko Kabwg To dkpo Bpioketal
aKkopa oto Seiypa. Autd Ba mpokaléoel TR
avapedenaon Tou LYPOL TNV TITETA.
BeBaiwBeite 611 Sev umdpyouv guoahide

auméote o auto
; ~
oowso

aépa 0To KATW PEPOG TNG TIITETAC.

3. Agite T0 BENOG OTN CUOKEUT TOU TEOT yia va BpeiTe TO
AEYKO riapdBAnua Seiypatog oto ndvw pHépog T
Tawiag Tou TeoT. MpooBéote APTA (oTaydva pe oTayova)
0ANOKANPO TO TIEPIEXOUEVO TNG TETAC (100 pl) oo MEZO
auTou Tou EMBENATOG £TOL WOTE OAOKANPOG 0 GYKOG TOU
Slahvpatog va anoppo@nBei evtdg Tou embépatoc. MHN
nipocBetete Seiypa oto pol/pwp enibepa.

4. A@alpéoTe APEOWG TNV QUTOKONNTN EMKAAUYN amé T
OUOKeUN TEOT. KAE(OTE KAl 0pPaYioTe KAAG Tn GUOKELN.
Aapdote T anotedéopata oto mapdbupo, 15 Nemtd petd
TO KAE(OIHO TNG CUCKEVNG. ATIOTEAEGUATA TTOU €XOUV
avayvwoTe{ IV i) HETE an6 15 Aemtd, Umopei va givat
avakppn.

Inpeiwon: Otav KAVETE TNV aVAYVWON TWV ATOTEAECUATWY
TOU TEOT, KNIVETE T GUOKEUN ENAQPA YIO VO PEIWOETE TNV
QAVTAVAKAAON OTO TTAPABUPO EPPAVIONG TWV ATTOTEAECUATWY,
€av givat avaykaio.

EPMHNEIA AMNOTEAEZMATQN

Ma APNHTIKO AEIFTMA, n MIAE ypaupnr

péptupa oto KATQ TPITO tou mapabupou, Q
maipvel xpwpa po pe poP. Aev epgavieTat Pol ypauu éptupa

Kapia GANn ypapun.

MNa @ETIKO AEIFMA 10Y FPIMHE A, n MIMAE
YPOUA HAPTUPA TTAiPVEL XPWHA PO e poP

KAl epgaviletat pia SgUtepn ypapun Pol ypap; Seiyuarog g
Seiypatog pol pe pof TAvw amé auTrv oTo Pl ypapud pdptupa

MEZO TPITO Tou mapabupou.

OnoladHmoTe ypapur| Seiypatog, akdua Kt

av gival oxedov adlopatn, onuaivel BETIKO

Seiypa.

Mo OETIKO AEIFMA I0Y FPIMHE B,
ypaupn paptupa maipvet xpoua pod pe Pol ypayu Seiypatog

1o KAI epgaviletat pia Sevtepn ypappn

Sefypatoc pol e oP dvw amd autiv oto  PeCYPaK Kdptupa @
EMANQ TPITO tou mapabupou. Omoladrimote

YPOpUR SelypaTtog, akdpa Kt av gival oxedov

adlopatn, onpaivel BeTIkO Seiypa.

‘Eva 1e0T Bewpeitar AKYPO €av n ypapun
ypapur paptupa mapapével MMAE Mmhe yoayy

Sev eppaviletal kaBolov, eite eupavi-  FPT

JovTal ot Ypappég paptupa ite Oxl. . X
Kagia ypauyn
aptupa

EnmavahaBete émola TeoT ivat akupa
ANA®OPA AMOTEAEZMATQN

HE pa véa oUoKeUN TeoT. EmKowvwviote
HE ToV ToTTKO 0ag Slavopéa.

AmotéAeopa Mpotewvépevn avagopa

OE£TIKO y1a ypinmn TUMOV A O£TIKO Yla QVTIYOVO TTPWTEIVNG
ypirmng tumou A. AuTo TO amoTEA
gopa Sev e€aipei ouv-AolUWEELS
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He dMa maBoyevr) kat Sev avayvw -

piel GANOUG CUYKEKPIPEVOUG UTTOT-

urmoug ypimmng A.
O£TIKG yia ypinn Tomou B OcTikd yla avtlyévo mpwteivng
ypimn¢ Tumou B. Auté To amoTéh
eopa Sev e€aipei ouv-Aolpw-
Ee1¢ pe aAa maboyevn) kat Sev
avayvwpiCel GANOUG CUYKEKPIE -
VOUG uroTUTOUG YpImng B.
ApvnTIKO ApvnTiKO yla avTiyova mpwTeivng
ypimng tomou A kat ypinng Tumou
B. Aev pmopei va amokAeloBei
Aoipwén Aoyw ypimng Tumou A kat
ypimng tumou B. To avTtiyévo ypinng
Tomou A 1y kat ypinng tumou B oto
Seiypa, pmopei va givat Katw anod
TO OPIO EVTOMIOHOU Tou TeoT. H
Binax ouvioTd TNV KAANEPYELA TwV
APVNTIKWY SEYHATWV.

MEPIOPIZMOI

‘Eva apvnTikd amoTté\eopa oTo TeoT Sev e€alpei TUXOV Aoipwén
UE TOV 10 TNG YPITNG A Kat B. Zuveng, T amotedéopata mou
AaBarte pe 1o TE0T ypinng A & B BinaxNOW® mpémel va xpnotporn-
oloUvTal o OUVEUVAOHO HE KAIVIKE EUPHHATA YA VO OXNHa-
Tioete akpiPr Sidyvwon. Amartovvtal mPOoBETEC SOKIUEG yia Tn
S1a¢popomoincn omolwvVSHTIOTE CUYKEKPIHEVWY UTIOTUTTWY
OTENEXWV, KATOTIV EMKOWVWVIAG HE TTONTEIAKEG 1} TOTTIKEG SNUO -
OlEG UTTNPETIEG LYEIQG.

To teot ypinng A & B BinaxNOW?® evtomilel BIOOIUES Kat pUn
Blolpeg TEPUTTWOELG ypinng A kat B. H amddoon tou teot
e€aptdral ané Ty MocoTNTA TWV AVTIYyOVWY 0To Seiypa Kat
umopei va pn oxeTiCetal pe TNV KAAEPYEIQ KUTTAPWY TTOU €XEL
mpaypatonoinei oto idlo Seiypa.



Ta povoKAWVA avTIOWHATA MMTOPEL va pnv gival oe Béon va

gvtomioouwy, 1 va evtomi{ouv HE HIKPOTEPN gualobnaia, 10U

ypimng T0mou A Kat B ou éxouv umoBAnBei oe puikpég alayég
AUIVOEEWV OTNV TIEPIOXT| TOU KABOPIoUEVOU OTOXOU.

H anm68oon Tou TeoT ypinng A & B BinaxNOW® Sev éxel kabiepwOei
yla TV TapakoAouBnon NG avTi-ikrig Bepareiag TN ypinng.

O1BETIKEG KAl APVNTIKEG TTPOYVWOTIKEG TIHEG TWV in Vitro TeEOT
e€aptwvtal og uPNAO Babud amd tnv eEdmiwon. Tuxov Peudn
apvNTIKG amotehéopata givat mo méavd Katd Ty aixun e
Spaotnplotntag, 6tav n eEdmwon tng acBévelag ivat uPnAr.
Tuxov Peudn Betika amoteléopata givatl mo mbavd katd mept-
680ug xapnAig SpactnpdtnTag ypinng, 6tav n eEamwon
gival Amma €wg XapnAn.

Agiypata ota omoia n mapoucsia aipgatog gival Eueavig,
HImopEi va pnv givat KAaTAAANAa yla Xprion HeE To TEOT ypimng
A & B BinaxNOW®.

Atopa 1ou €xouv AAel pvikd XopnyoUpevo euPoAio ypimng A
HTTopEi va €xouv BETIKO anmoTéNecpa oe EPMOpPIKA Slabéotpa
TEOT Tayeiag Sidyvwong yla SIdoTna €wg TPEIG NUEPES HETA TOV
£UPOAACHO.

Tamaudid éxouv HeyaUTEPN TAON «amoBrKELONG» TOU 10U O
HEYONUTEPEC TTOOOTNTEG KAl YIa TTIO HAKPOXPOVIEG TIEPIOSOUG ar' OTL
o1 eVANKEG. ZUVETTWG, TA N Vitro S1ayvwoTIKA TEST YPITTNG MMOpE( vat
£xouv XapNnAGTePN vatoBnaia o eVAIKES ar' 6Tt o€ TTaISIA.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

H e€dmAwaon NG ypirng molkiAel amd Xpovo og Xpovo, HE TIG
£§APOEIC va AapBdvouy XWpa TUTTIKA KaTtd T SIApKEla Twv
POVOTWPIVWY KAl XEIPEPIVWY pNvWV." O Seiktng BeTkOTNTAG
70U AMOKAAUTITETAL OO TA TEOT YPInng, e€aptdtat amd
TIOANOUG TIAPAYOVTEG, CUMTTEPINAHBAVOUEVNG TNG HEBOSOU GUA-
Noyn¢ Seiypatog, tng peBddou tou TeoT Mou akolouBeital,

NG YEWYPAQPIKNG TomoBeaiag kat TG e§Amiwong tng aoBéve-
10G OE OUYKEKPIMEVES TIEPLOXEC. Ot 1o TUmou A oxetiCovtal
OUVABWE HE TIC COBAPOTEPES EMSNUIES YPITING, EVW OL 10i TUTTOU
B gival yevIKA IO ATTIOL. € TTONUKEVTPIKEG KAIVIKEG HENETEG

mou Sle€nxBnoav and tnv Binax ektog Twv H.MLA. Katd
ocailév emdnpiag Tou 2004 kat otig H.M.A. kata ™ Sidpkela
™¢ oatlov 2004-2005, n péon e€amiwon g ypinng A (dnwg
kaBopiletal amd v uKr KaAEpyEla KUTTApwV), ATav 18%.

H péon e€amwaon ¢ ypinng B ftav 3%.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

H kAwikr anédoon tou TeoT ypinng A & B BinaxNOW® kaBiep-
WONKE OE TTOAUKEVTPIKEG, AVOUEVOUEVEG KAIVIKEG MENETEC

mou S1E€XBNoav O€ KEVIPIKO €PYaoTrPlo SOKIPWV EKTOG TWV
H.N.A. katd tn Sidpkela TnG emdnpIKn¢ oaildv Tou 2004

oTi¢ H.M.A. kat o Tpia kévtpa Sokipwy otig H.M.A. katd tv
eménuikAR oallov 2005-2006. Mpaypatomotridnkav mpoOcHeTeg
SOKIUEG 08 QvaSPOUIKA KaTEYUYHEVa KAWVIKA Seiypata mou
OUNNEXBNKaV Ao a0BEVEIG e CUPMTWHATA OE TTOANG ypapeia
1aTPWY, KAIVIKEG Kat VOooKoueia mou Bpiokovtatl oTig NOTIEG,
Bopeloavatohikég kat MeooSuTikég moNTeieg Twv Hvwpévwy
MoArteiwv kat amd éva voookopeio otn Toundia.

KAwikég pehéveg:

KUplO1 UMTOTUTTOL YPITTNG TTOU TTapaTNEAONKAV KAt autr Tn
XPOVIKN SIAPKELQ.

H amédoon tou TeoT ypinng A & B BinaxNOW® og Seiypata
£vavtt Kaépyelag kuttapwy / DFA, cupmepihapBavouévwv
Sl00TNPATWY EUMOTOOUVNG 95%, AVAPEPETAL TIAPAKATW.

Amnodoon teot ypinng A & B BinaxNOW® évavti kaAMiépy -
£1a¢ KUTTapwv/DFA yia Tov evtomopué ypimng A

10ia Te0T
Asiypa +/+ -+ % EvaioBnoia 95% AE
Maktpo NP 53 16 77% 65-86%
Pwikd pdktpo 85 17 83% 74-90%
Teviko 138 33 81% 74-86%
15 irepotnra Te0T
Asiypa -/~ +/- % |SrairepoTy 95% AE
Makpo NP 278 3 99% 97-100%
Pwikd pdktpo 378 16 96% 93-98%
Teviko 656 19 97% 96-98%

Amnodoon teot ypinng A & B BinaxNOW® évavtt kaAhiépy
£1a¢ KUTTdpwv/DFA yia Tov EVTomopo ypinng B

Evaofnoia teot

Amno68oon teot ypinng A & B BinaxNOW® évavtt kaAhiépy -
£1a¢ KUTTapwv / DFA - Avapevopevn pehétn

T0voho 846 QvapeVOHEVWV SELYPATWY GUNEXBNKAV armd maidila
(HEe NAIKia HIKPOTEPN TWV 18 ETWV) Kal EVANIKEG (18 £TWV i} Avw)
anoTiuOnKav pe 1o TeoT ypinng A & B BinaxNOW® kat cuykpin-
Kav pe TV kaAiépyela/DFA. Ta amotipunpéva Seiypata mepiiap -
Bdvouv pvo@apuyyikd Kal pIVIKA HEKTpa Tou GUANEXBNnKkav
and acBeveic pe CUPMTWHATA Tapdpola TNG YPImngG. Zapavrta
TE0OEPA TOIG EKATO (44%) TOU MANBUGHOU AUTWY TTOU UTIORAR -
Onkav oTo TEOT rTav Avdpeg, 56% yuvaikeg, 54% maidid (< 18
£TWV) Kal 46% eVANKEG (= 18 €TWV). Agv mapatnErOnKe kapia
Slagpopd otnv anddoon Tou TEOT pe BAaon TV NAKia Twv
acBevwv 1 To VN0 Toug. Ot umotumot A/H3 kat A/H1T Atav ot
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Asiypa +/+ I+ % Evaiofnoia 95% AE
Mdktpo NP 2 2 50% 9-91%

Pwiko pdktpo 9 4 69% 39-90%
Tevikd n 6 65% 39-85%

15 irepotnra 10T

Asiypa i +/- % I8iairepotn; 95% AE
Maktpo NP 346 0 100% 99-100%
Pwiko péktpo 481 2 100% 98-100%
Tevikd 827 2 100% 99-100%




Amnddoon teot ypinng A & B BinaxNOW® évavti kaAhiépy
£1a¢ KUTTapwyv / DFA - Avapevopevn pehétn

ATOTIPNABONKE GUVOAO 293 AVASPOUIKWY KATEYUYHEVWY KAIVIKWOV
Selypatwy oto TeoT ypinng A & B BinaxNOW® kat cuykpiOnkav
He TNV KaAMiépyela/DFA. ‘Oha ta KAwIKd Seiypata culéxOnkav
anéd aoBeve( pe CUMMTWHATA O TTOAA YPAPEa 1ATPWY,
KAWVIKEG Kal voookopeia mou Bpickovtal oTig NOTIEG, Bopeloav
aTOAIKEG Kal MecoSUTIKEG TTONTEEG TwV Hvwpévwy MoMTeIdvV
Kat amé éva voookopeio otn Zoundia. Mevivta Tpia TOIG EKATO
(53%) Tou MANBUGHOUL AUTWY oL UTIOBARBNKAV OTO TEOT TAV
AvOpEC, 47% Yuvaikeg, 62% maudid (< 18 £TWV) Kat 38% eVAAIKEG
(= 18 eTwv). Ta Seiypata pvVIKAG EKMAUGNG/ avappdenaong amot-
ghovoav To MePIMoU 61% Twv Setypdtwy mou umoBARONKav
07O TEOT, eV Ta pdkTpa NP 10 39%. Agv TTapatnpErBnke kapia
Slapopd otnv amddoon Tou TeoT He Bdon TNV nAKia Tou ace -
VoUG Kal To GUAO Tou, 1} He BAoN Tov TUTO Tou SEiypaTog Tou
uToBARONKE OTO TEOT.

H amodoon tou teot ypinng A & B BinaxNOW® oe Seiypata
£vavTl KaAEpyelag Kuttdpwy / DFA, cupmepilapBavopévwy
S1acTNUATWY EUMOTOOUVNG 95%, avaEépeTal TAPAKATW.

Andédoon teoT ypinng A & B BinaxNOW® évavti kaAhiépy -
£1a6 KUTTapwv/DFA yia Tov evtomopo ypinng A

Amnodoon teot ypinng A & B BinaxNOW® évavtt kaAhiépy - Tpimn B/Harbin
£1a¢ KUTTApwVv/DFA yia Tov eviomopo ypinng B Zuykévipwon Ap. %
(ng/ml) Evromiotnkav EvromiotnKkav
EvaioBnoia teot 6,05x10' (LOD) 23/24 9%
| Asiypa +/+ -/+ % EvaigBnoia 95% AE 2,42 x10' (Znyeio amokomi¢) 11/24 46
| Mdkrpo NP 0 0 /A /A 1,51x 10" (Ygnh. apynr) 6/24 2
‘Exmhuon / avappéenon 8 7 53% 27-78% Mpaypatikd apvnTiko 0/24 0
Tevikd 8 7 53% 27-78% *XpnowomomBnKe ypappIkr MaAvEpOHNon yia TOV UTTOAOYIOHO
YPappIKAG §iowang, ou xpnotpomorBnke TOTe yia
I81airepéTnra Te0T OUYKEVTPWON TOU ONMEIOU amoKOTAG TNG Ypinng A/Beijing.
| Aciypa - | +- | %lswawepoura | 95%AE
| Mdxktpo NP 111 2 98% 93-100% Avalvtiki avtidpacTtikéTnTa:
Exmvon / avappognon | 155 10 94% 89-97% Ta oteléxn ypinng A kat B mou avagépovral, gixav BeTIkd amotéA-
levikd 266 12 96% 92-98% £0pa 070 TEOT ypinng A & B BinaxNOW® oti¢ kaBopi{Opeveg

AvalvuTiki evaicOnoia:

To 6pto evtomiopou (LOD) tou teoT BinaxNOW® mou kaBopiot-
NKE W¢ N CUYKEVTPWON TOV 10U ypirn¢ Tou mapdyet BeTika
anoteAéopata oTo TeoT BinaxNOW® oo mepimou 95% twv mept-
TITWOEWY, AVAYVWPIOTNKE HEOW TNG AMOTIHNONG SIAPOPETIKOV
OUYKEVTPWOEWV avevePyoU 1oV ypirng A/Beijing kat avevepyol
100 ypinng B/Harbin oto teot BinaxNOW®.

AwSeka (12) S1aPOPETIKOI XEIPIOTEG EpUrivevoav o KaBévag 2

OUYKEVTPWOELG. AV KAl TA CUYKEKPIHEVD OTENEXN YPITTNG TTOU TTPOK-
ahovoav Aoipwén oe avBpwmoug Prmopei va motkiANouv amd £1og
O€ £T0G, TIEPIEXOUV ONA TIG SIATNPNHEVESG VOUKAEOTIPWTEIVEG TTOU
oToxevovTal amd To TeoT BinaxNOW®.2 Ta XapaKTnpIoTIKA
anodoong Tou TeoT ypinng A & B BinaxNOW® yia Tov evtomopo
ToU 100 TNG YPITNG A amd avBpwmiva Seiyparta, Kabiepwbnkav
Katd TNV emKkpdtnon twv vrotdnwv H1 kat H3. Ta xapaktnplo-
TIKA amoSoong Tou TeT, 6Tav GANot umoTuTToL TNG YPIrNg A
avadudtav we avBpwmiva maboyeveic, Sev kablepwOnkav.

KUKAOUG TEOT TWV CUCKEUWVY O€ KAOE OUYKEVTPWOT), i€ GUVONO ZTEAEXOG 10V ypinng ATCC # | Zuykévipwon

Evaiofnoia teot 24 nmpoodilopiopoug avd emimedo. T' akdAouBa amoteéopata Ipirn A/WS/33 (HINT1) VR-825 | 102-10° CEIDso/ml

Asiypa +/+ -+ % EvaigBnoia 95% AE kaBopifouv ouykévipwon 1,03 x 102 ng/ml wg o 6pLo evomi- lpirn A/NWS/33 (H1IN1) VR-219 | 102-10°¢ CEIDso/ml
Mdxktpo NP 19 8 70% 50-86% GOV yia TN ypirn A/Beijing Kat 6,05 x 10" ng/ml yia tn ypirn Tpinn A/Hong Kong/8/68 (H3N2) | VR-544 | 10°-10° CEIDso/ml
‘Exmhvon / avappégnon | 51 6 89% 78-96% B/Harbin. Tpirn A/Aichi/2/68 (H3N2) VR-547 | 10%-10° CEIDso/ml
Teviko 70 14 83% 73-90% Ipinn A/New Jersey/8/76 (Hsw1N1)| VR-897 | 102-10° CEIDso/ml
Tpinn A/Beijing Tpimn A/Mal/302/54 (HIN1) VR-98 | 102-10° CEIDso/ml

I5urepénra Teot Zuykévtpwon Ap. % lpimn A/Port Chalmers/1/73 (H3N2)| VR-810 | 10>-10° CEIDso/ml

Agiypa S | | % 1 95% AE (ng/ml) ioT iom Tpinn A/Hong Kong/156/97 (H5N1) [ - [1,3 x 10> TCIDso/ml
Mdktpo NP 77 9 90% 81-95% 1,03 x 102 (LOD) 23/24 9% lpirn A/Vietnam/1194/04 (H5N1) - 1,0 x 10* TCIDso/ml
Exmhuon / avappégnon | 117 6 95% 89-98% 5,60 % 10" (Snpeio amokomric) " 50 Tpinn A/California/04/2009 (HIN1)swl| - |563x 10*TCIDso/ml

Teviko 194 15 93% 88-96% 3,27 x 10" (Ygn\. apvnt.) 4/24 17 (swine lineage - ypirn Twv xoipwv)

Mpaypatikd apvnTiko 0/24 0 Ipirn A/Auckland/1/2009 A(HINT) swl| - 1,0 x 10° TCIDso/ml
Ipirm A/Auckland/3/2009 A(HTN1) swi = 1,0 x 10° TCIDso/ml

Ipirn A/Chicken/NY/117228-7/01 - 1,0 x 10* EIDso/ml

78 (H5N2)

Ipimn A/Turkey/VA/SEP-66/02
(H7N2)

1,0 x 10° EIDso/ml




Ipirn B/Brigit

[pimn B/Russia/69

lpinn B/Hong Kong/5/72
Ipirn B/R75

VR-786
VR-790
VR-791
VR-789

102-10° CEIDso/ml
10%-10° CEIDso/ml
10%-10° CEIDso/ml
10%-10° CEIDso/ml

MapdTt éxel amodetyBei 6T AUTO TO TECT AVIXVEUEL TOV 16 TNG
Ipimng A/California/04/2009 (H1N1) mou éxet kaAAiepyn©si amd
avOpwmivo BETIKG Seiypa, Ta XApaKTNPIOTIKA amédoong auTrg
TNG OUOKEUNG He avBpwmiva Seiypata mou €xouv mMpooPAnBei ano
Tov 16 ypimng H1N1 2009 Sev £xouv mayiwBei. To TeoT BinaxNOW®
umopei va Stakpivel PETady Twv v NG Ypirmng A Kat B, aAa Sev
ummopei va S1a@opomotioel Ty eMoxIKN ypinn A amd t véa ypimn
A (8nhadr Tov 16 TG ypimng HIN1 2009), evid N IKAVOTNTA TOU va
QVIXVEVOEL TOV 10 O€ avBpWITouC TTou £xouv TPooBAnBei amd Tov
16 TG ypimng HINT 2009 péow KANVIKWV SEtypdTwy givat AyvwoTn.

AvaluTtiki iStartepétnta (AAAnAo-avtiSpacTikéTnTa):

la Tov KaBopIoH6 NG AVOAUTIKAG ISIAUTEPOTNTAG TOU TECT
ypInNG A & B BinaxNOW®, umoABnkav o€ teoT 36 cupfiwTikoi
Kal maboyeveic pikpoopyaviopoi (27 Baktpla, 8 1oi kat 1 {upopu-
KNTAC) TTOU UTMOPE( Va Eival TAPOVTECG 0TN PIVIKA KoINdTnTa A 0TO
pvo@dpuyya. ONot ol TaPAKATW HIKPOOPYAVIoHOT ATaV apvnTt -
Koi 6Tav UToBARBNKAV OF TEDT, OE GUYKEVTPWOELG amo 10% éwg
108 TCID50/ml (10i) 107 éwg 108 opyaviopoi/ml (Baktripia) kat 10°
opyavicpoi/ml (MUKNTEC).

Bordetella pertussis

Coronavirus

y

Enterococcus faecalis

Coxsackie B4

herichia coli

Cytomegalovirus

Listeria monocytogenes

Gardnerella vaginalis CMV)

Haemophilus inflvenzae arainfluenza 1
Klebsiella pneumoniae arainfluenza 2
Lactobacillus casei arainfluenza 3
Legionell P espiratory Syncytial
(vé00g Twv Asyewvapiwv) Virus (RSV)

(Avamvevotikc SupkuTiaKsc 160

Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Nesisseria meningitidis
Neisseria sicca
Neisseria subflava

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus
(2réheyoc A napaywyic Booeidodc mpuwreime)
taphylococcus epidermidis
trep , Group A

reptococcus, Group B

trep , Group C

rep , Group F

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

79

ZtéleXog 100 ypinng ATCC # | Zuykévipwon loi Mowee | Emep ‘r‘ £ ouc'risc: ' '
Tpinn B/Lee/40 VR-101 | 10%-10° CEIDso/ml [ Acinetobacter Adenovirus Candida albicany Ot AKONOUBEC OUGIEC, TTOU UTIAPXOUV (PUCIONOYIKA OTA QVATIVEUC

TIKA Sefypata iy Tou pmopei va eloaxBouv TEXVNTA OTn PIVIKH
KOINOTNTA 1} TO PIVOPAPLYYQ, AMOTIUABONKAV UE TO TEOT ypirng A &
B BinaxNOW?® 0TI GUYKEVTPWOELG TIOU ava@EépovTal Kat Sev
Bpédnkav va emmpealouv v andédoon Tou TeoT. To MARPEG aipa
(1%) Sev MPOKAAEDE EMEUPAON OTNV EPUNVEIR TWV APVNTIKWV
anoTeAeopdTwy Tou TEoT BinaxNOW®, G ipokdAeoe mapépfacn
OTNV EPUNVEIQ TwV BETIKWVY SEYPATWY TOU OPIOU EVTOTIOHOU TNG
ypirng A. Zuvernug, Ta Seiypata pe epgpavn mapousia aipatog dev
givat KatdAAnAa yia xprion Y’ auto To TEOT.

Ovucia Zuykévipwon
Stopatikd StdAuvpa 1 OTC 20%
Pikd ompél 3 OTC 15%
TTayoveg yla 1o Aaipd 3 OTC 15%
Trnpélyla 1o Aapd 2 OTC 20%
4-aKETAUIVOSOPEVONN 10 mg/ml
AKETUNOCAAIKUAIKO 08U 15 mg/ml
AABoutepdAn 20 mg/ml
XAwpogatvipapivn 5 mg/ml
Ae&rpopebopedvn 10 mg/ml
Awpavudpapivn 5 mg/ml
ABépag YAukepdAng Guaiacol 20 mg/ml
O&upetalorivn 0,05%
Davuleppivn 50 mg/ml
Davuhompomavolapivn 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Pipavtavtivn 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamiflu® 50 mg/ml




Méoa peragpopac:
T' akdAouba péoa HETaPopdg uMOPARBNKAV OE TECT HE TO TEOT
ypimng A & B BinaxNOW® w¢ apvntikd Seiypata (pn vmapén ov)
Kal HETA ToV EPPOMACHO pE Ta emimeda opiou EVTOMOPOU ypirng
A & B.To péoo dev emmpéace tnv anodoon Tou teot BinaxNOW®,
UE TO HEOO amd POVO TOU VA €XEL APVNTIKO QMOTENECHA OTO
1€0T NOW® Kalt T0 péCO, EUPONACHEVO HE OPLO EVTOTIOHOU
™G ypimn¢ A & B va €xel BeTIKO amoTéAeopa oTnv KAaTaMnAn
ypappn tou teot BinaxNOW®.
Méoo Amies
Brain Heart Infusion Broth
Méoo Dulbecco
looppomnuévo Siahupa ahdtwv Hank's
Méoo M4
Méoo M4-RT
Méco M5
PuBpIoTIKO StdAupa pwopdpou
DuoloAoYIKOG 0pOC
Méoo Stuart's
AGAUHA QWOPOPIKNG TPUTTTOLNG
Méoo UTM-RT
Veal Infusion Broth

‘Exet kaBoploTei OT1 To PUBUIOTIKG SIGAUHA CaKXaPOINC-PWOPOPOU
HMOpE( va pnv givat KATAANAO yia Xprion HE To TIapov TEOT.

Melétn avamapaywyipotntac:

MpaypatomotiBnke TUPAR HENETN TOL TEOT ypinng A & B
BinaxNOW?® o€ 3 S10QOpETIKA KEVTPA HE TN XPHON MVAKwY Sety-
HAETWV pPE KAAUPPEVOUG TOUG KWSIKOUG TIOU TIEPIEIXAV APVNTIKG,
XAHNAG BeTIKG, Kat imma OeTika Seiypata. Ot GUMHETEXOVTESG
uméBalav oTo TeoT KABe Seiypa TOMEG PopEG, Oe 3 SlapopeTI-
KEG NUEPEC. YTPE&E 97% (242/250) oupwvia HE Ta avape-
VOHEVA OTMOTEAECHATA TOU TEOT, XWPIG ONUAVTIKEG Slapopég
£VTAG TOU KUKAOU TOU TEOT (avTiypaga mou SoKIpdotnKav
amo éva XelploTh), HETagd Twv KUKAWV Tou TEOT (3 SlapopeTi-
KEG NUEPEQ), METAEU TwV KEVTPWV (3 KEVTPQ), i HETAEU TwV
XEIPLOTWV (6 XEIPIOTEC).

NMAHPO®OPIEZ NMAPAITEAIAZ

Ap1Bpoi mavaAnmTIKrG mapayyeAioc:

#416-000: BinaxNOW?® Influenza A & B Test Kit 22
(Kit 22 teot ypinng A & B)
#400-065: Binax NOW® MaKETo MAPENKOUEVWY
PIVOPAPLYYIKWY HAKTPWY (KIT 20 HAKTPWY)
#416-080 Kit paktpwv paptupwv ypinng A & B Binax NOW®

alevan / aleval anoé:
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