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INTENDED USE

The BinaxNOW® RSV Test is a rapid immunochromatographic assay for the
qualitative detection of respiratory syncytial virus (RSV) fusion protein antigen
in nasal wash and nasopharyngeal swab specimens from symptomatic patients.
This test is intended for in vitro diagnostic use to aid in the diagnosis of respira-
tory syncytial virus infections in neonatal and pediatric patients under the age of
5. Itis recommended that negative fest results be confirmed by cell culture.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

RSV is a common cause of upper and lower respiratory tract infections and the
major cause of bronchiolitis and pneumonia in infants and children. Infections
and outbreaks due to RSV typically occur yearly in the fall, winter and spring.
While RSV can cause significant respiratory illness in older children and adults,
the disease tends to be milder in these populafions than in infants and young
children.

Rapid identification and diagnosis of RSV has become more important due to
the availability of effective antimicrobial therapy. Rapid identification can lead
to reduced hospital stays, reduction in antimicrobial use, and reduction in the
cost of hospital care.!

The BinaxNOW® RSV Test provides a simple, rapid method for the diagnosis of
RSV using nasal wash and nasopharyngeal swab specimens. The easy-fo-use
format and rapid results allow for its use in “STAT” testing where it can provide
invaluable information o assist with freatment and hospitalization decisions.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The BinaxNOW® RSV Test is an immunochromatographic membrane assay used
to detect RSV fusion profein antigen in nasal wash and nasopharyngeal swab
specimens. Anti-RSV antibody, the Sample Line, is adsorbed onto nitrocellulose
membrane. Control antibody is adsorbed onfo the same membrane as a second
stripe. Both anti-RSV and control antibodies are conjugated fo visualizing particles
that are dried onto an inert fibrous support. The resulting conjugate pad and
the striped membrane are combined fo construct the test strip. This test strip is
mounted on the right side of a cardboard, book-shaped hinged fest device.

Swab samples (controls and patients) require o preparation sfep, in which the
sample is eluted off the swab into an appropriate solution. Nasal wash samples
do not require any preparation.

To perform the test, the sample to be tested is added fo the white pad ot the top
of the test strip, and the test device is closed. RSV antigen present in the sample
reacts to bind ant-RSV conjugated antibody. The resulting anfigen-conjugate
complexes are captured by immobilized anti-RSV antibody, forming the Sample
Line. Immobilized Control Ling anfibody captures a visualizing conjugate, form-
ing a pink Control Line. The Control Line is blue in a device that has not been
tested.

Test results are inferpreted by the presence or absence of visually detectable
pink-fo-purple colored lines. A positive test result, read af 15 minutes, will include
the detection of both a Sample Line and a Control Line. A negative test result,
read at 15 minutes, will produce only a Control Line, indicating that RSV antigen
was not detected in the sample. Failure of the Control Line to appear, or the
Control Line remaining blue, indicates an invalid assay, whether the Sample Line
is present or not.

REAGENTS AND MATERIALS

Materials Provided
Refer o illustrations on pull-out flap.

@ Test Devices: A membrane coated with mouse anfibody specfic for RSV
antigen and with control line antibody is combined with mouse anti-RSV and
control line anfibody conjugates in  hinged fest device. The membrane of an
untested device contains a blue line at the control line area.

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

© Positive Control Swab: Inactivated RSV dried onto swab.

@ Negative Control Swab: Inactivated Streptococcus Group A dried onto
swab.

©Elution Solution Vials for Control Swabs: Vials contuining elufion
solution used to prepare the Control Swabs. Do not use other elution solutions
with the BinaxNOW® test.

MATERIALS NOT PROVIDED
Clock, timer or stopwatch; nasal wash collection confainers, nasopharyngeal
swabs, transport media

OPTIONAL ITEM

NASOPHARYNGEAL (NP) SWAB SPECIMEN ACCESSORY PACK:

@ Nasopharyngeal Swabs: Sterile foam swabs for use in the BinaxNOW®
RSV test.

@ Elution Solution Vials for Swab Specimens: Vials containing elution
solution used to prepare swab specimens for festing.

PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use.

Leave fest device sealed in its foil pouch unfil just before use.

Do not use kit past its expiration date.

Do not mix components from different kit lots.

The white sample pad at the top of the test strip contains reagents that

extract the target antigen from the virus. To ensure optimum performance,

add the sample SLOWLY to the MIDDLE of this pad such that all of the
sample volume absorbs into the pad.

6. The RSV Positive Control Swab has been prepared from RSV-infected fissue
clture cels that have been inactivated and subsequently tested by bioassay
procedures. Use universal precautions when performing the assay. Samples
may be infectious. Proper handling and disposal methods should be estab-
lished according fo local, state, and federal regulations.

7. INVALID RESULTS can occur when an insufficient volume of specimen

is added to the test device. To ensure delivery of an adequate volume,

make certain that the lower shaft of the transfer pipette is full and does not
contain air spaces before dispensing confents of the pipette onto the Sample

Pad of the device. If air spaces are present, expel the specimen back into

the container by squeszing the top bulb and redraw the specimen into the

pipette. Use a new pipette if necessary.



8. When testing nasal wash samples, avoid viscous areas of the sample when
drawing specimen into the transfer pipette. If the pipette becomes dlogged,
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 info the
pipette. Use o new pipette if necessary.

9. Polyester, rayon, foam and cotton nasopharyngeal swabs, all with flexible
shafts, have been evaluated and found to be acceptable for use in the
BinaxNOW® test. Do not use calcium alginate nasopharyngeal swabs in the
BinaxNOW® fest.

10. All transfer pipettes and elution vils are single use items — do not use with
mulfiple specimens.

STORAGE AND STABILITY

Store kit at room temperature (59-86°F, 15-30°C). The BinaxNOW® RSV Test
kit and reagents are stable until the expiration dates marked on their outer pack-
aging and containers.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use fresh nasopharyngeal swab or nasal wash specimens for optimal BinaxNOW®
RSV Test performance.

Nasopharyngeal Swabs:

Polyester, rayon, foam and cotton nasopharyngeal swabs, all with flexible shafts,
have been evaluated and found to be acceptable for use i the BinaxNOW® test.
Add swab specimens fo 0.5 - 3.0 ml of a suitable liquid transport system within
one hour of collection. If immediate testing is not possible, eluted liquid swab
samples can be stored at room femperature for up to 4 hours, or af 2-8°C for up
to 48 hours, before testing. Allow samples to warm to room temperature and
swirl gently before testing.

Nasal Washes:

Collect wash samples in standard collection cups. Use procedures appropriate
for the age of the patient. If immediate testing is not possible, washes can be
stored at room temperature for up fo 4 hours, or at 2 - 8°C for up to 24 hours,
before testing. Allow samples fo warm to room femperature and swirl gently
before testing.

Wash samples can be placed in up to 3 ml of a suitable liuid transport system
prior fo festing in the BinaxNOW® test. Use of transport media will result in
dilution of wash samples. This dilution may lower the overall test sensitivity as
reported in the Performance Section.

Transport Media:
The following transport media were tested and found to be acceptable for use
in the BinaxNOW® fest.
Amies Media
BinaxNOW® Elution Solution
Hank's Balanced Salt Solufion
M4 Media
M4-RT Media
M5 Media
Saling
Stuart's Media

QUALITY CONTROL

Daily Quality Control:
The BinaxNOW® RSV Test has builtin procedural controls. For daily quality con-
trol, Binax suggests that you record these controls for each test 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 o tested device.

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

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 for substantial reagent failure. The Positive Control will not ensure
predision af the assay cutoff. Test these swabs once with each new test kit
opened. Other controls may be tested in order to conform with:

o local, state and/or federal regulations;

o qecrediting groups, and /or;

®  your lab’s standard Quality Control procedures.

Refer to CLSI EP12-A and 42 CFR 493.1256 for guidance on proper QC practices
(US. customers only).

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

SAMPLE PREPARATION PROCEDURE

Nasal Washes:
Nasal wash samples do not need preparation. Go to Test Procedure.

Nasopharyngeal Swabs:

Elute swab in 0.5-3.0 ml of a liuid fransport system by rotating swab in the
liquid. Go to Test Procedure. Note: If eluting swab in the BinaxNOW® elution
solution, follow the procedure for Control Swab preparation below.

Control Swabs:
1. The test kit contains test vials preilled with elution solution.

Twist off the test vial cap.

2. Put swab to be tested info test vial. Rotate the
swab three (3) times in the liquid.

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.

5. Test the liquid sample (from the test vial) in the
BinaxNOW® test as soon as possible. Go fo Test
Procedure.




TEST PROCEDURE

1. Remove device from the pouch just prior to tesfing and oy squeeze—y
flat on work bench. here
2. Fill pipette by firmly squeezing the top bulb and placing
pipette tip into liquid sample. Release bulb while fip is still in
sample. This will pull liquid into the pipette. Make sure there
are no air spaces in the lower part of the pipette.
3. See amow on fest device fo find White Sample Pad.
SLOWLY add entire contents (100 pl) of pipette fo the
MIDDLE of this pad by squeezing the top bulb.
4. Immediately peel off adhesive liner from the test
device. Close and securely seal the device. Read
result in window 15 minutes after closing the de-
vice. Results read before or after 15 minutes may
be inaccurate.

squeeze

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

RESULT INTERPRETATION

For « NEGATIVE SAMPLE, the BLUE Control Line in the
lower half of the window turns a PINK-TO-PURPLE color. No Finkconalise O
other line appears.

For a POSITIVE SAMPLE, the BLUE Control Line turns nmnmure@
a PINK-TO-PURPLE color. A second PINK-TO-PURPLE Sample ik corl e
Line appears above it.

Atestis INVALID if the Control Line remains blue or is not 8 g
present at all. Repeat Invalid fests with o new test device. "=
Call Technical Service if the problem persists. \-'—MU E_,'

REPORTING OF RESULTS

Result  Suggested Report

Positive Positive for RSV antigen. A positive result may occur in the absence
of viable virus.

Negative Negative for RSV antigen. Infection due to RSV cannot be ruled out.
The antigen in the sample may be below the detection limit of the
test. Binax suggests culture of negative samples.

LIMITATIONS

The BinaxNOW® RSV Test detects both viable and non-viable RSV. Test perfor-
mance depends on antigen load in the specimen and may not correlate with cell
cwlture performed on the same specimen.

Inadequate specimen collection or low levels of virus shedding may result in
suboptimal performance and may yield false negative resulfs.

A negative fest result does not exclude infection with RSV nor is it intended to
1ule out other microbialcaused respiratory infections. Therefore, the results ob-
tained with the BinaxNOW® RSV Test should be used in conjunction with clinical
findings o make an accurate diagnosis.

BinaxNOW® test performance has not been evaluated in patients who have been
treated with palivizumab. However, an analyfical study has demonstrated that
palivizumab interferes with the ability of the BinaxNOW® Test fo detect RSV.

The potential for interference from anti-microbials and interferon has not been
esfublished.

Monodlonal antibodies may not detect all anfigenic variants or new strains of
RSV.

EXPECTED VALUES

The prevalence of RSV varies from year to year, with outbreaks typically occurring
during the fall and winter months. The rate of positivity found in RSV tesfing is
dependent on many factors including the method of specimen collection, the
test method used, geographic location, and the disease prevalence in specific
localities. In the 2002 Binax clinical study, the average prevalence of RSV was
2% in wash samples and 4% in nasopharyngeal swab samples. Prevalence of
RSV in nasopharyngeal swab samples collected during the 2003 Binax dlinical
study was 21%.

PERFORMANCE DATA
ANALYTIC STUDIES

Analytical Reactivity:
There are 2 known subgroups of respiratory syncytial virus (RSV) and both con-
tain the conserved fusion protein targeted by the BinaxNOW® fest.? Six (6) sub-
group A clinical isolates and five (5) subgroup B clinical isolates fested positive
in the BinaxNOW® test at concentrations ranging from 1.56 x 101 TCID, ,/ml
0 5.00 x 10 TCID, ,/ml.

Note: The reported TCID,/ml levels are dependent on a number of factors in-
duding the cell culture lines used, the number of passages performed and the
efficiencies of the various isolates.

Analytical Specificity (Cross-Reactivity):

To determine the analyfical specificity of the BinaxNOW® RSV Test, 48 com-
mensal and pathogenic microorganisms (28 bacteria and 20 viruses) that may
be present in the nasal cavity or nasopharynx were tested. All of the following
microorganisms were negative when tested at concenfrations greater than 1
x 10° TCID,,/ml (viruses) or greater than 1 x 10° organisms/ml (bacteria).
Mefapneumovirus was tested at 2 x 10° TCID,,/ml and did not cross-react.

Bacteria Virus

Adinefobacter Adenovirus 5*

Bordetella pertussis Adenovirus 7*

Candida albicans >

Enterococcus faecalis Coronavirus*

Escherichia coli Coxsackie B4*

Gardnerella vaginalis Influenza A 2/Japan,/305,/57
Haemophilus influenzae Influenza A/Hong Kong/8/68
Klebsiella p Influenza A/Aichi/68
Lactobacillus casei Influenza A/PR/8/34
Legionella pneumaphil Influenza A/Victoria/3/75
Listeria monocytogenes Influenza A1 /FM/1 /47
Moraxella catarrhalis Influenza B Allen/45

Neisseria gonorrh Influenza B Lee /40

Neisseria meningitidlis Influenza B Mass/3,/66
Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59




Bacteria Virus Sul Concentration The BinaxNOW® test performed similarly af the 4 test sites as shown in the
Neisseria subflava Influenza B Taiwan/2,/62 Phenylephrine 100 mg/ml table below.

Proteus vulgaris Metapneumovirus Phenylpropanolamine 20 mg/ml

Pseudomonas aerug Parainfluenza 1* Rebetol® 500 ng/ml POSITIVE POINTSl SPECIFICITY

Serratia marcescens Parainfluenza 2% Relenza® 20 mg/ml BinaxNOW®/  |BinaxNOW®/| % 95%(Cl
Staphylococcus aureus Parainfluenza 3* Rimantading 500 ng/ml CULTURE CULTURE

Staphylococcus aureus Tamiflu® 100 mg/ml Site | 1/1 91/94 97 [91.1-98.8
(Cowan protein A producing strain) Site Il 2/3 83/83 100 | 95.7-100
Staphylococcus epidermidis CLINICAL STUDIES Site Il 0/0 6/6 100 | 59.0-99.6
Streptococcus, Group A Site IV 0/0 4/4 100 | 47.8-99.5

Steptococcus, Group B

Streptococcus, Group C

Streptococcus, Group F

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

*These viral strains were obtained from American Type Culture Collection (ATCC)
with titer information, and the fiters were not verified by Binax.

Interfering Substances:

The following substances, naturally present in respiratory specimens or that may
be artificially infroduced into the nasal cavity or nasopharyn, were evaluated
in the BinaxNOW® RSV test at the concentrations listed and were found not to
affect fest performance.

Nasal Wash — Clinical Specificity (Prospective Study):

The performance of the BinaxNOW® RSV Test was compared fo cell culture in
o multi-center study conducted during the 2002 Flu season at physician offices
and dlinics located throughout the United States. Nasal wash specimens were
collected from children and adults presenting with RSV-like symptoms for 3 days
or less and evaluated in the BinaxNOW® test. The population fested was approxi-
mately 46% female and 54% male. Patients were not included in the study if
they had received an influenza vaccine within 6 months of the enrollment period,
or if they had taken either an influenza or RSV medication within 30 days of the
enrollment period. There were no invalid tests reported.

One hundred ninety-one (191) nasal wash specimens were tested af 4 differ-
ent fest sites. BinaxNOW® test overall specificity was 98%, and overall test
agreement was 98%. Ninety-five percent (95%) confidence intervals are listed
below.

Sul ¢
Whole blood % Wash
3 0TC mouthwashes 25% Viral Gul
3 0TC thoat diops 25% +"° G fore
i 01C na§al sprays 25% BinaxNOW® R 3 3
-acetamidophenol 10 mg/ml Result - ] 184
Acetylsalicylic acid 20 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml 95 (I
opheniurin S g/l Speciic S 9818 (954%-994%)
D horph 10 mg/ml ped KT{ " o / 00 10
Diphenhydrumrine S g/ Overall Ag = 98%(187/191) (94.7%-99.1%)
Guaiacol glycerol ether 20 mg/ml
Oxymetazoline 10 mg/ml

7

Nasal Wash — Clinical Sensitivity and Specificity (Retrospective
Study):

Since there were a low number of positive culture confirmed RSV infections
generated during the prospective study, a retrospective study was conducted as
follows. Nasal wash specimens from 47 viral culture positive RSV patients and
12 viral culture negative RSV patients were evaluated in the BinaxNOW® fest.
All of the samples were obtained from a large university medical center and had
been collected from patients living in the northeastern region of the US. The
population tested was approximately 49% male and 51% female.

BinaxNOW® fest sensitivity was 89%, while test specificity was 100%. Overall
test agreement was 92%. Ninety-five percent (95%) confidence infervals are
listed below.

Wash

Viral Culture

+ -
BinaxNOW®  + 42 0
Result - 5 12

95%(l

Sensifivity = 89% (42/47) (77.3%-95.3%)
Specifcity = 100% (12/12) (75.3%-99.8%)
Overall Agreement = 92% (54/59) (81.6% - 96.2%)



Nasopharyngeal Swab - Sensitivity and Specificity (Prospective
Study):

The performance of the BinaxNOW® RSV Test on nasopharyngeal swab speci-
mens was compared to cell culture/DFA in a multicenter US study conducted
during the 2002 and 2003 Flu seasons. Nasopharyngeal swab specimens
were collected from children presenting with RSV or flu-ike symptoms. All swab
samples were placed in 0.5-3 ml of viral transport media prior to evaluation in
the BinaxNOW® test. The population tested was 43% female and 57% male.

One hundred and seventy-nine (179) nasopharyngeal swab specimens were
tested. There were no invalid tests reported. BinaxNOW® test sensifivity, specific-
ity and overall agreement as compared fo culture/DFA were 93%. Ninety-ive
percent (95%) confidence intervals are listed below.

Nasopharyngeal Swab
Culture / DFA
+ s
BinaxNOW® + 25 10
Result - 2 142
95% (I
Sensitivity = 93%(25/27) (76.5%-97.7%)
Spectficity = 93% (142/152) (88.3%- 96.4%)
Overall Agreement = 93% (167,/179) (88.6%-96.1%)

The BinaxNOW® test performed similarly at all test sifes as shown in the tables
below.

SENSITIVITY SPECIFICITY
Site | # % 95%C |[[Ste| # % [ 95%
1 [14/15] 93 | 69.898.4 || 1| 69/74] 93 | 85.197.0
2 19/10 | 90 | 58.797.7 || 2 | 20/23| 87 | 67.695.3
3] 0/0 [ NA NA 3| 16/18] 89 | 66.996.6
41 2/2 (100 | 29.299.2 || 4| 37/37| 100 90.799.9

Reproducibility Study:

A blind study of the BinaxNOW® RSV Test was conducted at 3 separate sites
using panels of blind coded specimens confaining negative, low positive, and
moderate positive samples. Parficipants fested each sample multiple times on
3 different days. One hundred percent (100%) of the 234 samples tested pro-
duced the expected result yielding a 95% confidence interval of 98.4 - 100%.

ORDERING INFORMATION

Reorder numbers:

#430-000:  BinaxNOW® RSV Test (42 fest kit)

#430-022:  BinaxNOW® RSV Test (22 fest kit)

#400-065:  BinaxNOW® Nasopharyngeal Swab Accessory Pack
(20 swab kit)

#430-080:  BinaxNOW® RSV Control Swab Kit

Contact Information:

US: 1-877-441-7440, OUS: +1-321-441-7200

FAX US: 1-877-441-7441, OUS: +1-321-441-7400
www.invernessmedicalpd.com



UTILISATION PREVUE

Le test BinaxNOW® VRS est un test immunochromatographique rapide pour la
détection qualitative de I'antigéne de la protéine de fusion du virus respiratoire
syncytial (VRS) dans les échantillons de lovage nosal et d'écouvillonnages du
thinopharynx de patients symptomatiques. Il est destiné au diagnostic in vitro
pour aider au diagnostic rapide des infections a VRS en néonatalogie et pédiatrie
pour les enfants de moains de cing ans. Un résulfat négatif n’excluant pas une
infection a VRS, la confirmation d'un résultat négafif se fera par culture.

RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Le VRS est une cause commune d"affections respiratoires hautes et basses et une
cause majeure de bronchiolites et de pneumonies chez le nouveau-né et I'enfant.
Les infections et épidémies a VRS surviennent chague année pendant les mois
d'automne, d'hiver et au printemps. Bien que les infections @ VRS puissent en-
trainer des affections sérieuses chez les enfants dgés et adultes, I'affection fend a
gtre moins sévére que chez les nouveau-nés et les enfants les plus jeunes.

Lidentification et le diagnostic rapide dune offection a VRS sont devenus de plus
en plus importants a cause de I'arrivée de traitements antiviraux efficaces. Une
identification rapide peut donc entrainer une réduction des séjours d I'hdpital,
une réduction des fraitements antimicrobe et une réduction du codt des soins
hospitaliers."

Le fest BinaxNOW® VRS est une méthode simple et rapide de diagnostic d'une
affection a VRS  partir d'échantillons de lavage nasal ou d'écouvillonnages
du thinopharynx. Ce test d'utilisation simple fournissant des résultats rapides,
permet son ufiisation en test extemporang, situation o il peut fournir des infor-
mations déterminantes pour le traitement ou une décision d"hospifalisation.

PRINCIPE

Le test BinaxNOW® VRS est un test immunochromatographique sur membrane
pour la détection de I'antigéne protéique du VRS dans des échantillons de lavage
nasal et d'écouvillonnages du rhinopharyn. Des anticorps anti-VRS, la ligne
échantillon, sont adsorbés sur une membrane en nitrocellulose. Des anticorps
de contrdle sont adsorbés sur la méme membrane sous la forme d'une seconde
bande. Des anticorps de contrle ef anti-VRS sont conjugués & des particules
desséchées sur un support fibreux inerte. L'ensemble du conjugué et des bandes
tests forment une carte montée sous forme d'un livre.

Les échantillons sur écouvillons (témoins ef patients) nécessitent une étape de
préparation dans loquelle I'échantillon est élué de I'écouvillon dans une solufion
appropriée. Les échantillons de lavages de nez ne nécessitent aucune prépara-
fion.

Pour effectuer le test, I'échantillon d tester est ajouté en haut de la bande, puis
lo carte est fermée. L'antigéne VRS présent dans |'échantillon va réagir avec les
anficorps anti-VRS conjugués. Le complexe antigéne-conjugué-anticorps constitué
va former la ligne échantillon. Les anticorps de contrdle vont capturer le conjugué
formant une ligne rose. Quand la ligne de contrdle est bleue, cela signifie que le
dispositif n’a pas &6 ufilisé.

Les résulfats sont interprétés par la présence ou I'absence de lignes rose a pour-
pre. Un résultat positif, lu au bout de 15 minutes, va inclure la détection de
deux lignes, une ligne échantillon et une ligne contrdle. Un résultat négatif lu
au bout de 15 minutes, va produire uniquement la ligne de controle, indiquant
que |'anfigéne VRS n'a pas é1é détecté dans |'échantillon. Sila ligne de controle
n’apparait pas ou reste bleue, le fest est non valide que la ligne échantillon soit
présente ou non.

REACTIFS ET MATERIELS

Réactifs fournis
Se reporter d illustration one trainer - éteint rabat

@ Dispositifs de test : une membrane comprenant une couche d'anticorps
de souris spécifiques anti-VRS et avec une ligne d'anticorps de contrdle, est
combinée a des conjugués de souris anti-VRS et une ligne d'anticorps de
controle au sein d'un dispositif de test & charniére. Dans un test inutilisé, o
ligne de contrdle est bleve.

@ Pipettes de transfert  pipettes d'un volume de 100 pl ufilisses pour
transférer I'échantillon dans lo carte fest. Utiliser seulement des pipettes
fournies par Binax ou une pipette calibrée capable de délivrer 100 pl
d'échantillon.

@ kcouvillon de contréle positif : VRS desséché et inactivé sur un écou-
villon.

Okcouvillon de contréle négatif : Streptocogues du groupe A desséchés
et inactivés sur un écouvillon.

@ 5Solution délution en tubes pour les écouvillons de contréle:
tubes confenant de solution délution utilisées pour la préparation des écou-
villons de controle. Ne pas ufiliser d'outres solutions d'élufion avec le test
BinaxNOW®.

MATERIEL NON FOURNI
Chronométre ou montre. Récipients pour les échantillons de lavage nasal. Pré-
levements thino-pharyngiens, milieux de transport.

ELEMENT EN OPTION

ENSEMBLE D’ACCESSOIRES POUR ECHANTILLON DE PRELEVE-
MENT RHINO-PHARYNGIEN (RP) :

Prélevements rhino-pharyngiens : écouvillonnages avec mousse
stérile pour une utilisation dans le test de BinaxNOW® du virus respiratoire
syncytial (ciaprés, VRS).

@ Tubes d’élution pour échantillons sur écouvillon : Tubes conten-
ant solution d"élution ufilisées pour préparer des échantillons sur écouvillons
pour les fests.

PRECAUTIONS

Pour diagnostic in vitro.

Garder la carte test scellée dans son emballage jusqu'a ufilisation.

Ne pas utliser le kit aprés la date d'expiration.

Ne pas mélanger les réactifs de lofs différents.

Le tampon échantillon blanc situé en haut de la bande test confient des
réactifs extrayant I'antigéne cible du virus. Pour garantir une performance
optimale, ajouter I'échantillon LENTEMENT au CENTRE de ce tampon,
de focon @ ce que tout le volume de I'échantillon soit absorbé dans le
fampon.

6. L'écouvillon témoin positif de VRS a été préparé a partir de cellules désac-
tivées de culture de fissus infectés por le VRS et ultérieurement testées par
procédures de bioessai. Utiliser les précautions universelles en effectuant ce



test. Les échanfillons peuvent étre infectieux. Une manipulation correcte
et des méthodes de destruction doivent &re établies conformément aux
réglementations locales ef nafionales.

7. Des RESULTATS NON VALIDES peuvent survenir quand un volume
insuffisant d'échantillon est déposé. Pour atre str de délivrer le bon volume,
s'assurer que le réservoir inférieur de la pipette de transfert est plein et
ne contient pas d"espaces remplis d'air. Si des bulles d'air sont présentes,
éliminer I'échantillon dans le récipient de départ et pipeter de nouveau.
Changer de pipette si nécessaire.

8. En festont les échantillons de lavage nasal, éviter les endroits visqueux
de I'échantillon, en aspirant avec la pipette. Si la pipette se bouche ef le
réservoir inférieur n'est pas plein, expulser |'échantillon de la pipette dans
le réservoir de départ et pipeter de nouveau. Utiliser une nouvelle pipette si
nécessaire.

9. les écouvillons pour prélévements rhino-pharyngiens en- polyester, en
rayonne, en mousse et en cofon & manches flexibles, ont 616 évalués ef
déclarés d'utilisation acceptable pour le test BinaxNOW®. Pour les fests
BinaxNOW® ne pas uiliser d'écouvillons pour prélévements thino-pharyng-
ens en alginate de calcium.

. Toutes les pipettes de transfert et d'élution tubes tests sont a usage unique.
Ne pas réutiliser.

o

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver le coffret a température ambiante (15- 30°C). Les tests BinaxNOW®
VRS et leurs réactifs sont stables jusqu’a la date d’expiration indiquée sur
I'emballage.

MANIPULATION ET PRELEVEMENT D’ECHANTILLONS

Utiliser un écouvillon pour prélévement thino-pharyngien ecouvillon ou des
échantillons frais de lavage nasal pour obtenir des performances optimales du
test BinaxNOW® du VRS.

Ecouvillon pour le rhino-pharynx :

Les écouvillons rhino-pharyngiens en polyester, rayonne, mousse ef coton, tous
munis de tiges souples, ont fait I'objet d'une évaluation et s"ovérent utilisables
dans le cadre du test BinaxNOW®. Ajouter les spécimens de I'écouvillon dans un
dispositif de transport liquide adapté de 0,5 a 3 ml dans un délai d'une heure

du prélévement. S'il n'est pas possible de procéder immédiatement au test, les
échantillons de I'écouvillon liquides élués peuvent dfre conservés d température
ombiante jusqu'a 4 heures, ou jusqu'd 48 heures entre 2 et 8 °C avant de
procéder au test. Laisser les échantillons revenir & température ambiante et les
tourner doucement avant de procéder au test.

Lavages de nez :

Prélever les échantillons par lavage dans des godets de prélévement standards.
Utiliser les procédures appropriées en fonction de |'age du patient. S'il n’est pas
possible d'effectuer le test immédiatement, les lovages peuvent &fre rangés
température ambiante pendant un maximum de 4 heures ou entre 2 et 8°C
pendant un maximum de 24 heures avant d'étre testés. Laisser les échantillons
revenir d fempérature ambiante et tourbillonner légérement avant de tester.

Les échantillons prélevés par lavage peuvent &tre placés dans un systéme ap-
proprié de transport des liquides d’un maximum de 3 ml avant d'éfre festés
avec le test BinaxNOW®. Il résultera de I'ulisation d'un milieu de transport une
dilution des échantillons de lavage. Cette dilufion risque de diminuer la sensibilité
générale du test, comme cela est indiqué dans la section Performance.

Mojer de transport :
Les milieux de transport suivants ont été festés et déclarés acceptables pour étre
utilisés avec le test BinaxNOW®.
Amies Media
Solution d'élution BinaxNOW®
Solution salée d"aquilibre Hank
M4 Media
M4-RT Media
M5 Media
Solution saline
Stuart's Media

CONTROLE DE QUALITE
Contréle de qualité journalier :

Le test BinaxNOW® VRS a des contrdles intégrés. Pour un contrdle de qualité
journalier, Binax suggére d'en noter les résultats aprés chaque test.
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Procédures de contrdles

A. Un test inutilisé a une ligne bleve au niveau de la posifion « contrle ». Si
I'intégrité fonctionnelle du dispositif est maintenue, lo couleur de cette ligne
va virer du bleu au rose.

B. U'éclaircissement du fond de la fenatre fournit un contrdle négatif. Le fond doit
gtre rose pdle  blanc en 15 minutes ef ne doit pas interférer avec la lecture
des résultats du test.

Contréles externes positifs et négatifs :

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent I'utilisation de controles
posis et négatifs pour s'assurer que

- Les réactifs fonctionnent normalement

- e fest est correctement effectué.

Des écouvillons de contrdle positifs et négafifs sont fournis dans le kit
BinaxNOW®. Ces écouvillonnages peuvent potentiellement détecter une défail
lonce majeure des réactifs. Le contrdle positif n'indique pas la précision du test
au niveau du cutoff. Des contrdles supplémentaires peuvent tre nécessaires
en fonction :

- des réglementations locales ou nationales

- des organismes daccréditation

- des procédures de contrdle de qualité propres & chaque laboratoire.

Siles résultats des controles ne sont pas ceux attendus, les résultats des patients
sont non valides et ne doivent pas &tre rendus. Contacter votre local disfribu-
feur.

PROCEDURE DE PREPARATION DES ECHANTILLONS

Lavages de nez :
Les échantillons de lavages de nez ne nécessitent aucune préparation. Passer
@ la procédure de test.

Ecouvillonnages rhino-pharyngiens :

Eluer I'échanillon dans un systéme de fransport des liquides de 0,5 a 3 ml en fair
sant tourner I'écouvillon dans le liquide. Passer d la procédure de fest. Remarque
 pour une élution de I'écouvillon dans la solution d'élution BinaxNOW®, suivre
lo procédure de préparation des écouvillons témoins ci-dessous.



Ecouvillon de contréle :
1- essai équipement renfermer épreuve fiole pre - remplir d elu-
tion solution. Tournant fourné I'essai fiole Sélection pour I'équipe

nationale.
2- Plonger I'gcowvillon d fester dans le tube fest et ¢ )
tourner trois (3) fois I'écouvillon dans la solution. F
3-Bien décharger I'écouvillon en le pressant contre la

paroi du tube et le faire tourner en le sorfant du ube.
Cela retire I"echantillon de I'écouvillon.

4- Jeter 'ecouvillon

5- Tester I'échantillon liquide (du tube de test) aussi rap-
idement que possible dans le fest BinaxNOW®. Passer L
i la procédure de test.

—

PROCEDURE DE TEST

1-Sorirla carte fest de I'emballage juste avant ['uffisafion  ><"e" -

etla mettre d plat sur la paillosse.

2-Remplir la pipette de fransfert en appuyant fermement
sur la poire, en la plongeant dans I'échantillon liquide.
Reldcher la poire lorsque I'embout est encore plongé
dans I'échantillon. Cela permettra au liquide d'éfre as-
piré dans la pipette. S'assurer qu'il n'y a pas de bulles
dans la partie basse de la pipette.

3- Voir la fléche sur la carte-fest pour situer le tam-
pon échantillon blanc. Ajouter LENTEMENT
lo totalité du contenu de la pipette (100 p)
au CENTRE de ce fampon en pressant la poire
supérieure.

4-Enlever immédiatement la bande adhésive sur
le coté droif de la carte test. Fermer ef sceller
le dispositif. Lire le résultat 15 minutes aprés avoir fermé le dispositif. Les
résultats lus avant ou aprés 15 minutes peuvent étre inexacts et ne doivent
pas 8tre rendus.

Note : Pour lire le résultat, incliner le dispositif si nécessaire pour éviter les re-
flets.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Pour un ECHANTILLON NEGATIF, lo bande de D
controle BLEUE o porfie inférieure de lo zone dg " fane osede conmok
lecture, va virer & lo couleur ROSE-VIOLET. Aucune

autre ligne ne va apparaitre.

Pour un ECHANTILLON  POSITIF, lo bande de

contrdle BLEUE d la partie inférieure de lo zone de. 1 e ss ¢schotion
lecture va virer @ lo couleur ROSE-VIOLET. Une seconde I e rose de contile @
ligne colorée en ROSE-VIOLET va apparctre au-dessus

de la ligne de contrle.

Si la ligne de contrdle reste bleve ou n"apparcit
pas, le résultat est NON VALIDE que la ligne 1o igne beve dmme[] Q
échantillon soit présente ou non. Dans ce cas re-

p aucune ligne de (omrﬁleU C
commencer le fest avec une nouvelle carte fest.
Contacter votre local distributeur si le probleme

persiste.
RAPPORT DES RESULTATS
Résultat  Interprétation
Positif Positif pour I'antigéne VRS. Un résultat posifif peut apparctre
méme si le virus n’est pas vivant.
Négatif Negatif pour 'anfigéne VRS. Une infection par le VRS ne

peut &fre complétement éliminée car I'anfigéne présent dans
I'échantillon peut étre en quantité inférieure au seuil de détec-
tion du test. Binax suggére une mise en culture des échantillons

négatifs.

LIMITES DU TEST

Le test BinaxNOW® VRS défecte d la fois les formes viables et non viables du
virus respiratoire syncytial. Lo performance du test dépend de la charge anti-
génique de I'échantillon et peut ne pas étre corrélée avec les résultats de lo
cwlture cellulaire.

11

Un prélévement inadéquat des échantillons ou des niveaux faibles de présence
du virus, peuvent entrainer des performances inférieures et conduire a de foux
résultats négafifs.

Un test négatif n'excut pas une infection par le VRS et n'est pas desting a
excure d'autres infections respiratoires d'origine microbienne. Par conséquent,
pour pouvoir prononcer un diagnostic exact, les résulfats obtenus par le test
BinaxNOW® VRS doivent tre ufilisés en association avec des résultats dli-
niques.

Les performances du test BinaxNOW® n’ont pas &1é évaluges chez des patients
ayant 616 traités avec du palivizumab. Cependant, une étude analyfique o dé-
montré que le palivizumab interfére avec lo capacité de détecter le VRS du test
BinaxNOW®.

La possibilité d'une interférence des antiviraux, et de I'inferféron n‘a pas été
évaluge.

Les anticorps monaclonaux peuvent ne pas détecter tous les variants antigé-
niques des nouvelles souches de VRS.

VALEURS ATTENDUES

La prévalence du VRS varie d'une année sur I'autre, les flambées ayant générale-
ment lieu en automne ef en hiver. Le taux de résultats positis frouvés en testant
le VRS dépend de plusieurs facteurs y compris la méthode de prélévement du
spécimen, lo méthode de test ufilisée, |'emplacement géographique et la préva-
lence de maladies dans des localités spécifiques. Dans I'étude dlinique Binax
de 2002, la prévalence moyenne du VRS était de 2 % dans les échantillons
de lavage ef de 4 % dans les échantillons sur écouvillons thino-pharyngiens.
La prévalence du VRS dans les échantillons sur écouvillons thino-pharyngiens
prélevés durant |'étude clinique Binax de 2003 était de 21%.



PERFORMANCES
ETUDES ANALYTIQUES

Performances analytiques:

II'existe 2 sous-groupes connus de virus respiratoire syncytial (VRS) et les deux
contiennent la protéine de fusion reconnue par le  test BinaxNOW®2, Six (6)
échantillons clinigues du sous-groupe A et cing (5) échantillons cliniques du sous-
groupe B ont té testés positifs avec le test BinaxNOW® a des concentrations
allant de 1,56 x10- TCID, ,/ml & 5,00 x10¢TCID, /ml.

Note : Les toux indiqués TCID, ,/ml sont dépendants d'un certain nombre de
facteurs dont la lignée cellulaire ufilise, le nombre de passages et le rendement
des différents isolats.

Spécificité analytique (réactions croisées) :

Pour déterminer la spécificité analytique du test BinaxNOW® VRS, 48 microor-
ganismes pathogénes et commensaux (28 bactéries et 20 virus) potentiellement
présents dans les covités nasoles et le nasopharynx ont été testés. Tous les
microorganismes cidessous ont donné des résultats négatifs a des concentrations
supérieures @ 1x10° TCID, ,/ml (virus), ou plus de 1x10° organismes par ml
(bactéries). e mefapneumovirus a été testé a 2 x 10° TCID, /ml sans réac-
tion croisée.

Bactéries Virus

Adinefobacter Adenovirus 5*

Bordetella pertussis Adenovirus 7*

Candida albicans [

Enterococcus faecalis Coronavirus™

Escherichia coli Coxsackie B4*

Gardnerella vaginalis Influenza A 2/Japon/305,/57
Hoemaphilus influenzae Influenza A/Hong Kong/8/68
Klgbsiella pneumoniae Influenza A/Aichi/68
Lactobacillus casei Inflenza A/PR/8,/34
Legionella pneumophila Influenza A/Victoria/3,/75
Listeria monocyfogenes Influenza AT/FM/1/47
Moraxella catarrhals Influenza B Allen/45

Neisseria gonorhoeae Influenza B Les/40

Neisseria meningitidis Influenza B Mass/3/66

Bactéries Virus

Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59
Neisseria subflava Influenza B Taiwan/2/62
Proteus vulgaris Metapneumovirus
Pseudomonas aeruginosa Parginflyenza 1*

Serratia marcescens Parainfluenza 2*
Staphylococcus aureus Parainfluenza 3*
Staphylococcus aureus

(producteurs de la protéine A de Cowan)

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus, groupe A

Strepfococcus, groupe B

Streptococcus, groupe C

Streptococcus, groupe F

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

* Ces souches virales ont été obtenues auprés de |American Type Culture Cok
lection (ATCC) avec une information sur le fitre. Ce fitre n'a pas 616 vérifié par
Binax.

Substances présentant des interférences:

Les substances suivantes naturellement présentes dans les échanfillons respira-
toires ou artificiellement introduites dans la cavité nasale ou le nasopharynx ont
6t évaludes ave le test BinaxNOW® VRS. Aux concentrations indiquées, elles
n’ont pas montré d'inferférences avec le test.

Substance Concentration
Sang fotal 2%

3 spécialités pour bains de bouche sans ordonnance | 25 %

3 spécialités sans ord e pour la gorge 25%

3 sprays nasaux sans ordonnance 25%
4-cetomidophénol 10 mg/ml
Acide acétylsalicylique 20 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml
Chlorpheniramine 5 mg/ml
Dextromethorphan 10 mg/ml

Sub Concentration
Diphenhydramine 5 mg/ml
Ether glycérolé de guaiacol 20 mg/ml
Oxymétazoline 10 mg/ml
Phenylephri 100 mg/ml
Phenylpropanolamine 20 mg/ml
Rebefol® 500 ng/ml
Relenza® 20 mg/ml
Rimantadine 500 ng/ml
Tamifly® 100mg/ml
ETUDES CLINIQUES

Lavage de nez - Spécificité clinique (étude prospective) :

Les performances du test BinaxNOW® ont ét& comparées d la culture cellulaire
dans une étude multicentrique conduite durant la saison 2002 aux Etats-Unis.
Les lavages nasaux ont 16 collectés chez les enfants et les adultes présentant les
symptomes d'une infection a VRS depuis 3 jours ou moins. La population testée
était approximativement composée d 46 % de femmes et 54 % d’hommes. Les
patients qui avaient regu une vaccination antigrippale dans les 6 mois précédents
ou ayant regu un traitement anfi-grippal ou anti-VRS dans les 30 jours précédents
n’ont pas 616 inclus dans le protocole. Aucun test n'a été déclaré invalide.

e test BinaxNOW® a été évalué sur cent quatre~vingtonze (191) lavages no-
saux sur 4 sites différents. La spécificité du test BinoxNOW® était de 98 % et la
correspondance générale du test était de 98 %. Des intervalles de confiance de
quatrevingt-quinze pour cent (95 %) sont listés ci-dessous.

Lavage

Culture virale

+ .
BinaxNOW® + 3 3
Résultats - 1 184

95% (I

Spécficité : 98% (184/187) (95,4%99,4%)
Exactitude : 98% (187/191) (94,7%99,1%)



Le test BinaxNOW® montre des performances comparables sur les 4 sites comme
indiqué ci dessous.

TESTS POSITIFS | SPECIFICITE
BinaxNOW®/  (BinaxNOW®/| % 95%C
CULTURE CULTURE
Site | 1/1 91/94 97 [ 91.1-98.8
Site Il /3 83/83 100 | 95.7-100
Site Ill 0/0 6/6 100 | 59.0-99.6
Site V| 0/0 4/4 100 | 47.8-995

Lavage de nez — Sensibilité et spédificité clinique (étude rétro-
spective) :

Ao vue du faible nombre de cultures positives obtenues dans |'étude prospec-
tive, une étude rétrospective a été conduite comme suit. Des lavages nosaux de
47 patients avec une culture virale de VRS positive et 12 patients présentant une
clture virale de VRS négative ont 16 testés avec le test BinaxNOW®. Tous les
gchantillons ont 1 obtenus d'un grand centre médical universitaire ef collectés
de patients habitant dans la région Nord-Est des Etats-Unis. Lo population testée
était composée d'environ 49 % d'hommes et 51 % de femmes.

La sensibilité du test BinaxNOW® a &té de 89 % et la spécificité de 100 % .
L'exactitude du test est de 92 %. Les infervalles de confiance & quatre-vingt-
quinze (95 %) pour cent sont listés ci dessous.

Lavage nasal
Culture virale

. R
BinaxNOW® + 42 0
Résultats - 5 12

95%C
Sensibilité: 89% (42/47) (77,3 %95,3 %)
Spéicts: 100% (12/12) (75,3 %99.8 %)
Exactitude: 92%  (54/59) (81,6 %96,2 %)

Ecouvillonnage  rhino-pharyngien — sensibilite et spécificité
(étude prospective) :

Les performances du test BinaxNOW® de détection du VRS effectué sur des
échantillons sur écouvillonnages rhino-pharyngiens ont été comparées a des
citures de cellules / DFA dans une enquéte portant sur plusieurs centres menée
aux Erats-Unis pendant les saisons grippales de 2002 et 2003. Les échantik
lons d"écouvillonnages thino-pharyngiens ont été prélevés sur des enfants
présentant les symptomes d'un état grippal ou du VRS. Tous les échantillons
d'écouvillonnages ont &t placés dans un milieu de transport viral de 0,5 d
3 ml avant leur évaluation dans le fest BinaxNOW®. La population testée se
composait de 43 % de femmes et 57 % d’hommes.

Cent soixante-div-neuf (179) échantillons d"écouvillonnage thino-pharyngiens
ont 1 festés. Aucun fest invalide n'a été reporté. La sensibilité, la spécificité
et 'exactitude du test BinaxNOW® comparées & une culture / DFA étaient de
93 %. Des intervalles de confiance de quatrevingt-quinze pour cent (95 %)
sont listés ci-dessous.

Prélévement rhino-pharyngien

Culture / DFA
+ R
BinaxNOW® + 25 10
Résultats - 2 142
95%
Sensibilité: 93% (25/27) (76,5%-97,7%)
Spécificité: 93% (142/152) (88,3 %- 96,4 %)

Exactitude: 93% (167/179) (88,6 %-96,1%)
Le test BinaxNOW® est effectué de facon similaire dans tous les lieux de test

comme illustré dans les tableaux ci-dessous.

Sensibilité Spécificité
liey] # % 95%Cl | [Lieu| # % 95%(l
T{14/15 ] 93 | 69,8984 || 1 |69/74| 93 | 85197,0
219/10 | 90 | 58,797,7 || 2 | 20/23 | 87 | 67,6953
31 0/0 [ NA NA 3 [16/18 | 89 | 66,9-96,6
41 °2/2 {100 29,2992 || 4 |37/37 | 100 | 90,7999

Etude de reproductiilite :

Une étude en aveugle du test BinaxNOW® VRS a été conduite sur 3 sites séparés
en ufiisant des panels codés d I'aveugle contenant des échantillons négatifs,
positifs faibles et positifs moyens. Les participants ont testé chague échantillon
plusieurs fois sur 3 jours différents. Cent pour cent (100 %) des 234 échantillons
ont donné le résultat attendu, conduisant @ un intervalle de confiance a 95 %
de 98,4 %-100 %.

RENSEIGNEMENTS NECESSAIRES A LA COMMANDE

430000  BinaxNOW® VRS (42 tests)

430022 BinaxNOW® VRS (22 tests)

400065  Ensemble daccessoires pour prélévement thino-pharyngien
BinaxNOW® (20 trousses découvillons)

430-080 Trousses de controle pour VRS

Contact:

TEL: +1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400
www.invernessmedicalpd.com



Anwendungsgebiet

Der BinaxNOW® RSV-Test ist ein immunchromatographischer Schnelltest fiir
den qualitativen Nachweis des Antigens gegen das RSV (respiratory syncytial
virus)-Fusionsprotein-Antigen in Proben aus Nasenspilwasser und Abstrichen des
Nasenrachenraums von symptomatischen Patienten. Dieser Test wird zur In-vitro-
Diagnostik eingesetzt und dient der Diagnose von RSV-bedingten Infektionen
bei Siiuglingen und Kinder bis zum 5. Lebensjahr. Es wird empfohlen, negative
Testergebnisse durch das Anlegen einer Zellkultur zu besfiitigen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

RSV ist hiufig verantwortlich fir Infektionen der oberen und unteren Atemwege
und gilt als eine der wichtigsten Ursachen fiir Bronchiolitis und Pneumonie bei
Siuglingen und Kleinkindern. RSV-bedingte Infektionen und Ausbriiche treten
Ublicherweise im Herbst, Winter und Frihling auf. Bei dlteren Kindem und Er-
wachsenen kann das RSV zwar zu einer Erkrankung der Atemwege filhren, der
Krankheitsverlouf st bei dieser Population aber milder als bei Stiuglingen und
Kleinkindern.

Der schnelle Nachweis und die schnelle Diagnose von RSV sind heute deshalb
so wichtig, weil eine wirksame anfibokferielle Therapie zur Verfiigung steht.
Ein schneller Nachweis der Erkrankung kann die stationdire Behandlungsdaver
verkiirzen, den Einsatz von Antibiotika reduzieren und die Kosten der stationdiren
Befreuung verringem.'

Der BinaxNOW® RSV-Test bietet eine einfache und schnelle Methode zur Diagnose
von RSV in Proben aus Nasenspiilwasser und Abstrichen des Nasenrachenraums
von symptomatischen Patienten. Das einfach zu handhabende Testschema und
die schnellen Resultate erlauben eine rasche Verfiigbarkeit der Testergebnisse,
was wertvolle Informationen fiir eine Entscheidung hinsichtlich der Behandlung
bzw. Krankenhauseinweisung liefern kann.

GRUNDLAGEN DES VERFAHRENS

Beim BinaxNOW® RSV-Test handelt es sich um einen immunchromatographisch-
en Membrantest zum Nachweis des RSV-Fusionsprotein-Antigens in Proben aus
Nasenspilwasser und Abstrichen des Nasenrachenraums von symptomatischen
Patienten. Die Anti-RSV-Antikdrper, die Probenlinie, sind auf einer Nitrozellulose-

Membran adsorbiert. Die Kontroll-Antikgrper sind auf derselben Membran als eine
2weite Linie adsorbiert. Weitere Anti-RSV-Anfikérper als auch Kontroll-Antikdrper
sind mit sichtbar machenden Partikeln konjugiert und auf eine inerte fasrige Un-
terlage angefrocknet. Das hieraus entstehende Konjugat-Kissen und die Membran
bilden zusammen den Teststreifen. Dieser ist auf der rechten Seite einer faltharen
Testkarte angebracht.

Fir die Analyse von mit Abstrichtupfern genommenen Proben (Kontroll- und
Patientenprobe) ist eine Vorbereitungsphase erforderlich, in der die Probe vom
Abstrichtupfer in eine entsprechende Lésung eluiert wird. Fir Proben aus Nas:
enspilungen ist keine Vorbereitung erforderlich.

Tur Durchfishrung des Tests wird die zu prifende Probe auf ein weiBles Probenkis-
sen im oberen Bereich des Teststreifens aufgetragen und die Testkarte geschlos-
sen. Das in der Probe vorliegende RSV-Antigen bindet an den konjugierten Anti-
RSV-Antikérper. Die hierbei entstehenden Anfigen-Konjugat-Komplexe werden
vom fixierten Anti-RSV-Anfikérper eingefangen und bilden die Probenlinie. Der
fixierte Anfikérper der Kontrolllinie fingt ein sichtbar machendes Konjugat ein
und bildet eine rosafarbene Kontrolllinie. In einer noch unbenutzten Testkarte
ist die Kontrolllinie blou.

Die Interpretation des Testes basiert auf Vorhandensein oder Abwesenheit von
sichtbar werdenden rosa- bis violettfarbenen Linien. Das Ergebnis ist positiv, wenn
nach 15 Minuten sowohl eine Linie fiir die Probe als auch eine Linie fiir die
Kontrolle vorhanden sind. Bei einem negativen Testergebnis ist nach 15 Minuten
nur eine Kontrolllinie sichtbar, was bedeutet, dass kein Antigen zu RSV in der
Probe nachgewiesen wurde. Erscheint die Kontrolllinie nicht oder bleibt sie blau,
50 ist der Test ungiltig, unabhiingig davon, ob die Probenlinie vorhanden st
oder nicht.

REAGENZIEN UND MATERIALIEN

Mitgeliefert werden folgende Teile:
Hinweisen Abbildungen fort zupfen - raus blaffen

@ Testkarte: Fine Membran ist mit RSV-Antigen-spezifischen Maus-Antikii-
pem und Antikérpern der Kontrolllinie beschichtet und mit konjugierten Maus-
Anti-RSV-Antikérpern und konjugierten Antikérpern der Kontrolllinie auf einer
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faltbaren Testkarte kombiniert. Die Membran einer unbenutzten Testeinheit
weist im Kontrolllinienbereich eine blaue Linie auf.

@ Transferpipetten: Fixvolumen-Transferpipetten (100 pl) zum Aufbringen
der Probe auf die Testkarte. Nur die von Binox mitgelieferten Pipetten ver-
wenden oder eine vorkalibrierte Pipette, die ein Volumen von 100 pl Probe
fasst.

@ Positiver Kontrolltupfer: Inakiviertes RSV ist auf dem Tupfer aufger
rocknef.

© Negativer Kontrolltupfer: Inaktivierte Streptokokken der Gruppe A sind
auf dem Tupfer aufgetrocknet.

@ftlution Aufldsung Testrohrchen fiir die Kontrolltupfer: Tes:
trihrchen mit einem einer Elutionsldsung zur Testvorbereitung der Kontroll
tupfer. Fir den BinaxNOW®-Test dirfen keine anderen Elutionsldsungen
verwendet werden.

NICHT ENTHALTENE MATERIALIEN
Uhr, Kurzzeitmesser oder Stoppuhr; Sammelbehilter fiir Nosopharyngealsekrete,
Nasopharyngeale Abstrichtupfer, Transportmedien

OPTIONALES ZUBEHOR

Zubehirpaket fiir nasopharyngeale (NP) Abstrichproben

O Nasopharyngeal-Abstriche: Sterile Schaumstoff-Abstrichtupfer zum
Verwendung mit dem BinaxNOW® RSV-Test.

@kElution Autlésung Testrohrchen fiir Abstrichtupfer-Proben:
Diese Testrohrchen  enthalten Elutionslosung in einer definierfen Menge und
werden eingesefzt, um Abstrichtupfer-Proben zum Testen vorzubereiten.



o

WARNHINWEISE

Testkit ist nur zur In-vitro-Diagnosfik geeignet.

Testkarte erst kurz vor der Anwendung aus Folienpackung entnehmen.
Packung nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Ein Austausch von Einzelreagenzien zwischen Packungen verschiedener
Chargennummern ist nicht zulissig.

Der weifle Probentupfer oben auf dem Teststreifen enthiilt Reagenzien, die
das ZielAntigen aus dem Virus extrahieren. Um das bestmagliche Ergebnis
v erzielen, geben Sie die Probe LANGSAM so in die MITTE dieses
Tupfers, doss die gesamte Probenmenge in den Tupfer eindringen kann.
Der posifive RSV-Kontrollabstrich wurde aus RSV-infizierten Gewebszellkuk
turen gewonnen, die deakfiviert und danach durch Bioassoy-Verfahren
gefestet wurden. Bei der Durchfithrung des Assay sind die allgemein
iblichen Vorsichtsmafinahmen zu ergreifen. Proben kinnen infektids sein.
Definieren Sie in Ubereinsfimmung mit den vor Ort geltenden Gesetzen und
Verordnungen entsprechende Verfahren fir Handhabung und Entsorgung.
UNGULTIGE TESTERGEBNISSE kinnen dann auftrefen, wenn die
auf der Testkarte aufgetragene Probenmenge nicht ausreichend ist. Um
2 gewihrleisten, dass ein ausreichendes Volumen aufgebracht wird, ist
sicherzustellen, dass der untere Teil der Transferpipette gefillt ist und keine
Luftblasen vorhanden sind, bevor der Pipetteninhalt auf das Probenkissen
der Testkarte aufgebracht wird. Sollten Luftblasen vorhanden sein, muss die
Probe - durch Druck auf den oberen Pipettenkolben - in den Probenbehilter
zuriickgegeben und emeut aufgezogen werden. Falls erforderlich, neve
Pipette verwenden.

Bei der Priifung von Nasensekretproben viskise Probenanteile beim Aufzie-
hen in die Transferpipette meiden. Falls die Pipette verstopft und der untere
Teil der Pipette nicht gefiillt wird, muss die Probe durch Druck ouf den
oberen Pipettenkolben in den Probenbehiilter zuriickgegeben und emeut
aufgezogen werden. Falls erforderlich, neue Pipette verwenden.
NasophryngeaHAbstrichtupfer aus Polyester, Rayon, Schaumstoff und
Baumwolle mit flexiblem Schaft wurden ausgewertet und sind fur den
BinaxNOW®-Test geeignet. NasopharyngeakAbstrichtupfer aus Kalzium-Ak-
ginatfaser dirfen fiir den BinaxNOW® Test nicht verwendef werden.

. Alle Transferpipetten und mit Elutionslasung Probenerdhrchen sind nur zum

einmaligen Gebrauch bestimmt - nicht fiir mehrere Proben verwenden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Testit ist bei Raumtemperatur (15 - 30 °C) zu lagem. Das BinaxNOW®
RSV-Testkit und die Reagenzien von Binax sind bis zum Ablauf des auf der Pack-
ung aufgedruckten Verfalldatums haltbar.

PROBENNAHME UND HANDHABUNG

Verwenden Sie fiir bestmégliche Ergebnisse des BinaxNOW® RSV-Tests Proben
aus frischen Nasopharyngealabstrichen, oder Nasenspilungen.

Nasopharyngeale Abstrichtupfer:

Nasopharyngeale  Abstrichtupfer aus Polyester, Rayon, Schaumstoff und
Baumwolle mit flexiblen Stielen wurden bewertet und fur den Gebrauch im
BinaxNOW® Test akzeptiert. Die Abstrichproben innerhalb von einer Stunde
nach der Gewinnung in 0,5 - 3,0 ml eines geeigneten fliissigen Transportsystems
geben. Wenn eine sofortige Testdurchfshrung nicht mdglich ist, kinnen eluierte
flizssige Abstrichproben bei Raumtemperatur bis zu 4 Stunden oder bei 2 - 8 °C
bis zu 48 Stunden vor dem Test aufbewahrt werden. Die Proben auf Roumtem-
peratur aufwiirmen lassen und vor Testbeginn vorsichtig wirbeln.

Nasenspiilungen:

Proben aus Nasenspilungen werden in Standard-Bechern gewonnen. Whlen
Sie ein dem Alter des Pafienten angemessenes Verfahren. Kann der Test nicht so-
fort durchgefhrt werden, kannen Spilungen bei Roumtemperatur vor dem Test
bis zu 4 Stunden bzw. bei 2-8 °C bis zu 24 Stunden gelagert werden. Proben
vor dem Testen Raumtemperatur annehmen lassen und leicht verwirbeln.

Proben aus Spiilungen kinnen vor der Durchfishrung des BinaxNOW®-Tests in
hichstens 3 ml eines geeignefen flissigen Transportsystems gegeben werden.
Die Verwendung von Transportmedien filhrt zur Verdnnung von Spilungsproben.
Diese Verdinnung kann eine Verminderung der im Abschnitt , Leistungsfahigkeit”
genannten Testsensitivitit zur Folge haben.

Transportmedien:
Die folgende Transportmedien wurden gepriift und sind fiir den Einsatz mit dem
BinaxNOW®-Test geeignef.

Amies-Medien
BinaxNOW®-Elufionsldsung
Hank's Bolance-Salzlsung

M4-Medien
M4-RT-Medien
M5-Medien
Physiologische Kochsalzldsung
Stuart's Medien

QUALITATSKONTROLLE

Tiigliche Qualititskontrolle:

Der BinaxNOW® RSV-Test verfiigt iiber eine interne Verfahrenskontrolle. Fiir die
tiigliche Qualifitskontrolle empfiehlt Binax, diese Kontrollen fir jeden Testlauf
aufzuzeichnen.

Verfahrenskontrollen

A. Eine unbenutzte Testeinheit weist im , Kontrollfeld” eine blave Linie auf. Bei
ordnungsgemifem Testablouf und voller Funktionsfihigkeit der Reagenzien
verindert sich die blave Linie auf der Testeinheit immer von blau zu rosa-
farben.

B. Das Verblassen der Hintergrundfarbe im Ergebnisfenster ist eine negative Hin-
tergrundkontrolle. Der Hintergrund im Fenster sollre innerhalb von 15 Minuten
eine hellrosafarbene bis weiBle Fiirbung annehmen. Die Hintergrundverfiirbung
sollte das Ablesen des Testergebnisses nicht beeintriichtigen.

Externe positive und negative Kontrollen:

Gemiif der guten Laborpraxis sollten positive und negative Kontrollen durchge-
fishrt werden, um

o die Funktionalitit der Reagenzien und

o die ordnungsgemife Durchfihrung des Tests sicherzustellen.

Das BinaxNOW®-Testkit enthilt positive und negative Kontrolltupfer. Diese Tupfer
zeigen ein mdgliches Nichifunkfionieren der Reagenzien auf. Die Posifivkontrolle
garantiert allerdings nicht die Priizision des Cut-off-Werts des Tests. Diese Tupfer
sind bei jedem neu gedffneten Testkit einmal zu prifen. Es kinnen auch andere
Kontrollen durchgefishrt werden, um sicherzustellen, dass Folgendem Rechnung
gefragen wird:



lokalen und/oder nationalen Bestimmungen;
o Akkredifierungshehtrden und /oder
e den stondardmiifligen Qualititskontrollverfahren Ihres Labors.

Falls keine korrekten Kontrollergebnisse erzielt werden, Patiententestergebnisse
nicht berichten. Uberprifen Sie die Testdurchfilhrung und wiederholen Sie die
Kontrolltests oder setzen Sie sich mit dem technischen Kundendienst berihrung
ihrer einheimische Verteiler.

VERFAHREN ZUR PROBENVORBEREITUNG

Nasenspiilungen:
Fiir Proben aus Nosenspilungen ist keine Vorbereitung erforderlich. Weitere
Schritte sihe Durchfishrung des Tests.

Nasopharyngeal -Astriche:

Eluieren Sie den Abstrich in 0,5 bis 3,0 ml eines flissigen Transportsystems durch
Schwenken des Abstrichs in der Fliissigkeit. Weitere Schritte siehe Durchfiihrung
des Tests. Anmerkung: Wird der Abstrichs in der BinaxNOW®-Elutionsdsung
eluiert, befolgen Sie die nachstehend erliiuterten Schritte fiir die Vorbereitung
des Kontrollabstrichs.

Kontrolltupfer:

1. Die testen Handwerkszeug beinhaltet testen Fliischchen vor -
fiillte mit elution Aufldsung. Winden weg die festen Fliischchen
bedecken.

2. Den zu prifenden Kontrolltupfer in das Tes-
trihichen eintouchen. Den Abstrichtupfer drei @
(3)-mal in der Flissigkeit drehen.

3. Den Tupfer gegen die Wand des Testrghrchens
pressen und beim Herausziehen qus dem
Testrdhrchen drehen. Hierdurch wird die Probe
vom Tupfer entfernt.

4. Tupfer entsorgen.

. Die fliissige Probe (aus dem Testrhrchen) sch-

nellstmaglich im BinaxNOW®-Test priifen. Sighe
Testverfahren.

TESTVERFAHREN

1. Nehmen Sie die Testkarte kurz vor Durchfihrung des Driicken =
Tests aus der Folienverpackung und legen Sie sie  Sie hier
flach auf den Arbeitstisch.

2. Fiillen Sie die Pipette, indem sie den Pipettenkolben
am oberen Ende zusammendriicken und die Pipette
in die Probe einfauchen. Kolben loslassen, solange
sich die Pipettenspitze noch in der Flissigkeit be-
findet. Hierdurch wird die Fliissigkeit in die Pipette
aufgezogen. Sicherstellen, dass sich im unteren Teil
der Pipette keine Luft befindet.

3. Der Pfeil auf dem Testgert verweist auf das
weifle Probenfeld. Geben Sie durch Driicken
des Kolbens LANGSAM den gesamfen In-
halt (100 pl) der Pipette in die MITTE dieses
Felds.

4. Sofort die Klebefolie von der Testvorrichtung
abziehen. Die Vorrichtung schlieBen und sicher
versiegeln. 15 Minuten nach dem SchlieBien der Vorrichtung das Ergebnis
im Fenster ablesen. Vor oder nach 15 Minuten abgelesene Ergebnisse
kénnten ungenau sein.

Driicken

Hinweis: Wenn Sie das Ergebnis ablesen, die Testkarte leicht kippen, um gege-
benenfalls Lichtreflexe auf dem Ergebnisfenster zu vermindern.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

NEGATIV: Die BLAUE Kontrolllinie in der unteren O
Hilfte des Ergebnisfensters zeigt eine ROSA BIS Rosofubene Stevetine
VIOLETTE Verfiirbung an. Es ist keine weitere Linie

sichtbar.

POSITIV: Die BLAUE Kontrollinie zeigt eine ROSA g upene Pobenfive
BIS VIOLETTE Verfirbung an. Oberhalb der Kontrolllinie Rosafarbene Steuerinie @
erscheint eine zweite ROSA BIS VIOLETTE Linie.

UNGULTIG: Die Linie im Kontrollfeld bleibt blau oder

ist gar nicht vorhanden. Ungiiltigen Test mit einer neven %o 5’6“9"‘"ieD g
Testeinheit wiederholen. Besteht dieses Problem weiter  feine SreuevﬁmeU [_:
hin, Beriihrung ihrer einheimische Verteiler.

BERICHT DER ERGEBNISSE
Ergebnis  Empfohlener Bericht
Positiv RSV-Antigen-positiv. Ein positives Ergebnis kann auch auftreten,
wenn kein Lebendvirus vorliegt.
Negativ RSV-Antigen-negativ. Eine RSV-Infektion kann nicht ausgeschlos-

sen werden. Das Anfigen in der Probe kann unter der Nachweis-
grenze liegen. Binax empfiehl, eine Kultur fiir die negativen
Proben anzulegen.

EINSCHRANKUNGEN

Mit dem BinaxNOW® RSV-Test kinnen sowahl Lebendviren als auch nicht leb-
ende RS-Viren nachgewiesen werden. Das Testresultat hiingt von der Antigen-
Menge der Probe ab und korreliert nicht notwendigerweise mit der fir dieselbe
Probe angelegten Zellkultur.

Fine unangemessene Probennahme oder geringe Virusausschiittung kann die
Testleistung vermindern und zu falschnegativen Ergebnissen filhren.

Fin negatives Testergebnis st keine Garantie fiir den Ausschluss einer Infekfion
mit dem RSV. Auch andere mikrobiell verursachte Atemwegsinfektionen sind
domit nicht ausgeschlossen. Deshalb sollten die mit dem BinaxNOW® RSV
Test erhaltenen Ergebnisse zusammen mit den Klinischen Befunden verwendet
werden, um eine genaue Diagnose zu stellen.

Die Leistungsfihigkeit des BinaxNOW®-Tests bei Patienten, die mit Palivizumab
behandelt wurden, wurde nicht ausgewertet. In einer analytische Studie wurde
jedoch festgestellt, dass Palivizumab die Fahigkeit des BinaxNOW®-Tests zum
Nachweis von RSV begintrichtit.

Eine mdgliche Interferenz durch Antibiofika und Interferon wurde nicht fest-
gestellr.



Es gibt méglicherweise Antigen-Varianten oder neve Stimme von RS-Viren, die
sich durch die monoklonalen Antikdrper nicht nachweisen lossen.

ERWARTETE WERTE

Die Priivalenz von RSV fiillt von Jahr zu Jahr unterschiedlich aus, wobei es
typischer Weise in den Herbst- und Wintermonaten zu Aushriichen kommt. Die
bei RSV-Tests festgestellte Positivititsrate hingt von zahlreichen Faktoren ab,
darunter dem Verfahren fir die Probennahme, dem verwendeten Testverfahren,
dem geographischen Standort und der Krankheits-Priivalenz an besfimmten
Orten. Bei der von Binax 2002 durchgefiihrten Klinischen Studie belief sich die
durchschnittliche Priivalenz von RSV von 2 % in Proben aus Nasenspilungen
und 4 % in Proben aus Abstrichen. Die Privalenz von RSV in den anlsslich der
Klinischen Studie von Binax im Johr 2003 genommenen Proben aus Nosopha-
ryngeak-Abstrichen betrug 21 %.

LEISTUNGSDATEN
ANALYTISCHE STUDIEN

Analytische Reaktivitiit:

Es gibt 2 bekannte Untergruppen des Respiratory Syncytial Virus (RSV) und
beide enthalten dos konservierte Fusionsprotein, auf das der BinaxNOW®-Test
von Binax ausgerichtet ist.” Sechs (6) Klinische Isolate der Untergruppe A und
funf (5) Kiinische Isolate der Unfergruppe B zeigten im BinaxNOW®-Test von
BinaxNOW® in Konzentrationen von 1,56 x 107 TCID,,/ml bis 5,00 x 104
TCID,/mi ein positives Testergebnis.

Hinweis: Die genannten Konzentrationen an TCID, ,/ml sind abhéingig von einer
Reihe von Faktoren, wie beispielsweise den verwendeten Zelllinien, der Anzahl
durchgefihrter Passagen und der Effizienz der verschiedenen Isolate.

Analytische Spezifitiit (Kreuzreaktivitiit):

Lur Bestimmung der analytischen Spezififit des BinaxNOW® RSV-Tests wurden
48 symbiotische und pathogene Mikroorganismen (28 Bakterien und 20 Vi-
ren), die in der Nosenhghle bzw. im Nasopharynx vorliegen kinnen, gefestet.
Alle nachfolgend aufgelisteten Mikroorganismen zeigten bei einer Priifung mit
Konzentrationen dber 1 x 10° TCID,,/ml (Viren) bzw. iber 1 x 10° Mikroorgan-
ismen/ml (Bakterien) ein negatives Testergebnis. Das Mefapneumovirus wurde
bei 2 x 10° TCID,,/ml ohne Kreuzreaktion getestet.

Bakterien Virus werden kénnen, wurden mit dem BinaxNOW® RSV-Test in den nachstehenden
Acinefobacter Adenovirus 5* Konzentrationen untersucht und stellen nachweislich keine Beeintriichtigung fir
Bordetella pertussis Adenovirus 7* die Leistungsfahigkeit des Tests dar.
Candida albicans >
Enterococcus faecalis Coronavirus™ Substanz Konzentration
Escherichia coli Coxsackie B4* Vollblut 2%
Gardnerella vaginalis Influenza A 2/Japan/305/57 3 nicht verschreibungspflichtige Mundspilungen | 25%
Haemophilus infl Influenza A/Hong Kong/8,/68 3 nicht verschreibungspflichtige Lutschtabletten | 25 %
Klebsiell Influenza A/Aichi/ 68 3 nicht verschreibungspflichige Nasensprays 25%
Lactobacillus casei Influenza A/PR/8,/34 4-Acetomidophenol 10 mg/ml
Legionella pneumaphila Influenza A/Victoria/3/75 Acetylsalicylsiiure 20 mg/ml
Listeria monocyfogenes Influenza A1/FM/1/47 Nbuterol 20 mg/ml
Moraxello catarrhalis Influenza B Allen /45 Chlorpheniramin 5 mg/ml
Neisseria h Influenza B Lee/40 Dextromethorphan 10 mg/ml
Neisseria meningitidis Influenza B Mass/3/66 Diphenhydramin 5 mg/ml
Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59 GuaiacolGlycero-Ether 20 mg/ml
Neisseria subflava Influenza B Taiwan/2,/62 Oxymetazolin 10 mg/ml
Proteus vulgaris Metapneumovirus Phenylephrin 100 mg/ml
Pseud i Parcinfluenza 1 Phenylpropanolamin 20 mg/ml
Serratia marcescens Parainfluenza 2* Rebetol® 500 ng/ml
| Staphylococcus aureus Parainfluenza 3* Relenza® 20 mg/ml
Staphylococcus aureus Rimantadine 500 ng/ml
(Cowan Protein A produzierende Stimme) Tomiflu® 100mg/ml
Staphylococcus epidermidis
Sheptococcus, Gruppe A KLINISCHE STUDIEN
Strepfococcus, Gruppe B
Shrepfocaccus, Gruppe C Nasenspiilungen — Klinische Spezifitit (prospektive Studie):
Stepfococcus, Gruppe F Wihrend der Grippezeit im Jahr 2002 wurde in Arztpraxen und Krankenhdusern
Sheptococcus mutans in den USA eine Multicenter-Studie durchgefiihrt, in der die Leistungsfhigkeit
Streptococcus pneumoniae des RSV-Tests von BinaxNOW® mit Zellkulturen verglichen wurde. Bei Kindern

*Diese Virenstiimme einschlieBlich der Informationen zu den Titern wurden der
American Type Culture Collection (ATCC) entnommen, ohne dass die Titer durch
Binax verifiziert wurden.

Substanzen mit Interferenz
Die folgenden Substanzen, die entweder natiirlicherweise in respiratorischen Pro-
ben vorkommen oder die kiinstlich in Nasenhahle bzw. Nasopharynx eingebracht
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und Erwachsenen, die bis zu 3 Tage lang RSV-artige Sympfome aufwiesen, wur-
den Proben des Nasensekrets ennommen und mit Hilfe des BinaxNOW®-Tests
ausgewertet. Die untersuchte Population bestand zu ca. 46 % aus weiblichen
und zu 54 % aus ménnlichen Patienten. Aus der Studie ausgeschlossen wurden
Patienten, die sich innerhalb der letzten 6 Monate vor der Rekrutierung einer
Grippeimpfung unterzogen hatten oder innerhalb von 30 Tagen vor der Rekrutier-
ung ein Priiparat gegen Grippe oder RSV eingenommen hatten. Es wurden keine
ungiltigen Tesfergebnisse berichtet.




An 4 verschiedenen Priifstellen wurden einhunderteinundneunzig (191) Nos-
ensekretproben untersucht. Insgesamt lag die Spezifitit des BinaxNOW®-Test bei
98 % und die Ubereinstimmung der Testergebnisse bei 98 %. Die finfundneunzig
(95)-prozentigen Verirauenshereiche sind nachfolgend aufgelistet.

Viruskultur von Naso(pharyngeal)

Wiische Sekreten
+ .
BinaxNOW® + 3 3
Ergebnis - 1 184
95%C
Speaiftit = 98%(184/187) (954 %-99,4%)
Gesamtibereinstimmung = 98% (187/191) (94,7 %- 99,1 %)

Der BinaxNOW®-Test zeigte bei allen 4 Priifstellen eine vergleichbare Qualitit
(siehe Tabelle).

POSITIVE PUNKTd SPEZFITAT
BinaxNOW®/ |BinuxNOW®/| % 95%Cl
KULTUR KULTUR
Prstelle | 1/1 91/94 97 1 91.1-98.8
Pristelle 2/3 83/83 100 | 95.7-100
Prstelle 0/0 6/6 100 | 59.0-99.6
Prstelle IV 0/0 4/4 100 | 47.8-99.5

Nasenspiilung — Klinische Sensitivitit und Spezifitiit (retrospe-
ktive Studie):

Dain dieser prospektiven Studie nur eine geringe Zahl an Posifivkulturen die RSV-
Infektionen bestiitigte, wurde die nachfolgend beschriebene retrospekiive Studie
durchgefiihrt. Nosensekretproben von 47 Patienten mit positiver RSV-Kultur
sowie 12 Patienten mit negativer RSV-Kultur wurden mit dem BinaxNOW®-Test
Uberpriift. Alle Proben wurden in einem groBen Universitiitsklinikum entnommen
und stammten von Patienten aus dem Nordosten der USA. Die untersuchte Popu-
lation bestand zu ca. 49 % aus mannlichen und 51 % aus weiblichen Patienten.

Die Sensitivitit des BinaxNOW®-Tests lag bei 89 % und die Spezifiiit bei 100 %.
Die Gesamtibereinstimmung der Testergebnisse betrug 92 %. Die finfundneun-
7ig (95 %)- prozentigen Vertrauensbereiche sind nachfolgend aufgeliste.

Viruskultur von Naso(pharyngeal)

Wiische Sekreten

. R
BinaxNOW® + 42 0
Ergebnis - 5 12

95 %l

Sensifivitit = 89%@2/47)  (77,3%-953%)
Spezifitit = 100%(12/12) (753 %-99,8 %)
Gesamtiibereinstimmung = 92% (54/59) (81,6 %- 96,2 %)

Nasopharyngeal-Abstrich — Sensitivitiit und Spezifitiit (prospe-
ktive Studie):

In einer wihrend der Grippesaison 2002 und 2003 in den USA durchgefishrten
Multi-Center Studie wurde die Leistungsfihigkeit des BinaxNOW® RSV-Tests von
Nasopharyngeal-Abstrichproben mit der Leistung von Zellkultur/DFA verglichen.
Von Kindern mit RSV-oder grippedhnlichen Symptomen wurden Proben iber
nasopharyngeale Abstriche genommen. Alle Abstrichproben wurden vor der Aus-
wertung im BinaxNOW®-Test in 0,5 — 3,0 ml virales Transportmedium gegeben.
Die Testpersonen waren zu 43 % weiblich, zu 57 % miinnlich.

Einhundertundneunundsiebzig (179) nasopharyngeale Abstrichproben wurden
gefestet. Es gab keine ungiltigen Tests. Im Vergleich zu Kultur/DFA erreichte
der BinaxNOW®-Test ein Ergebnis von 93 % im Hinblick auf Sensitivitit, Spe-
ifitit und allgemeine Ubereinstimmung. Finfundneunzig-Prozent (95 %)-Ver-
travensintervalle siehe folgende Aufstellung:

Nasopharyngealer Abstrich

Kultur / DFA
n .
BinaxNOW® + 25 10
Ergebnis - 2 142
95 %VI
Sensifivitit = 93%(25/27) (76,5%-97,7%)
Speaiftit = 93%(142/152) (88,3%-96,4%)

Allgemeine Ubereinstimmung = 93 % (167/179) (88,6 %-96,1%)
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Der BinaxNOW®-Test zeigte an allen Teststationen eine dhnliche Leistung, wie in
den nachfolgenden Tabellen gezeigt.

Sensitivitiit Spezifitiit
St. | #N % 95% St.| #Nr. % | 95%0
1 [14/15] 93 [ 69,8984 || 1 |69/74| 93 [85,197,0
2910 | 90 | 587977 || 2 |20/23 | 87 |67,6953
3100 [ N NA 3116/18 | 89 (66,996
41 2/2 1100 | 29,2992 || 4 |37/37| 100 |90,7-99,9

Reproduzierbarkeitsstudie:

An 3 verschiedenen Priifzentren wurde unter Verwendung blindkodierter Proben-
reihen, die negative, schwach positive und miBig positive Proben enthielten,
eine Blindpriifung des BinaxNOW® RSV-Tests durchgefilrt. Die Teilnehmer
prifften jede Probe mehrfach an drei unferschiedlichen Tagen. Hundert Prozent
(100 %) der 234 gepriften Proben zeigten das erwartete Testergebnis, womit
der 95-prozentige Vertrauenshereich bei 98,4 bis 100 % lag.

BESTELLINFORMATIONEN
Nachbestellnummern:
#430-000:  BinoxNOW® RSV-Test (42 Testkits)
#430-022:  BinoxNOW® RSV-Test (22 Testkits)
#400-065:  BinoxNOW® Zubehirpaket fir nasopharyngeale Absriche
(Kit fir 20 Abstriche)
#430-080  RSV-Kontrollpackungen
Kontakt:

TEL: +1-321-441-7200
FAX: +1-321-441-7400
www.invernessmedicalpd.com




INDICAZIONI D'USO

BinaxNOW® RSV & un test rapido immunocromatografico per la ricerca quali
tativa della proteina di fusione antigene del virus respiratorio sinciziale (RSV),
nei campioni di lovaggio nasale e di fampone nasofaringeo provenienti da
pazienti sintomatici. Il fest per uso diagnostico in vitro, & indicato per la diagnosi
d'infezione da virus respiratorio sinciziale in pozienti neonatali e pediatrici di
etd inferiore ai cinque anni. Si raccomanda di confermare un eventuale risultato
negativo del test mediante coltura cellulare.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DEL TEST

I RSV & una causa comune di infezione del tratto respiratorio superiore ed infe-
riore e rappresenta la causa principale delle bronchioliti e polmoniti nei neonati
¢ nei bambini. Il periodo di maggiore diffusione dell'infezione RSV si verifica
ogni anno nei mesi che vanno dall'autunno alla primavera. Linfezione da RSV
causa malattie respiratorie rilevanti nei bambini piv grandi e negli adulti, ma
comungue di entifd inferiore rispetto alla forma che pud colpire i neonati e i
bambini piv piccoli.

Lidentificazione e la diagnosi rapida del RSV sono diventate di importanza ri-
levante in quanto consentono al medico di impostare una terapia antimicrobica
appropriata ed efficace. Uidentificazione rapida pud portare alla riduzione delle
permanenze in ospedale, dell'uso di farmaci antimicrobici e del costo delle cure
ospedaliere.!

BinaxNOW® RSV fornisce un metodo semplice e rapido per la diagnosi di RSV
mediante I'uso di campioni di liquido di lavaggio nasale e di tamponi nasofar-
ingei. Il formato intuitivo e i risultati rapidi rendono il test eseguibile “IN LOCO”
vicino al paziente, dove pud fornire informazioni preziose per lo sviluppo della
terapia e delle decisioni sulla eventuale ospedalizzazione.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

BinaxNOW® RSV Test & un esame immunocromatografico su membrana per la
ricerca della proteina di fusione antigene del RSV in campioni di liquido di lavag-
gio nasale e tamponi nasofaringei. L'anficorpo Anfi-RSY, la cosiddetta Linea Cam-
pione, viene adsorbito su una membrana di nitrocellulosa. L'anticorpo di controllo
viene adsorbito sulla stessa membrana come seconda striscia. Sia I'anficorpo

Anti-RSV sia quello di controllo sono coniugati con particelle visualizzanti essiccate
su un supporto fibroso inerte. L'area di coniugato risultante  la membrana con le
strisce sono unite a formare la striscia fest. Questa striscia test & montata sul lato
destro di un dispositivo i cartone, a forma di libro, a cemiera.

| campioni provenienti da fampone (controlli e pazienti) richiedono una fase di
preparazione, nella quale il campione viene eluito dal fampone stesso in una
soluzione appropriata. | campioni provenienti da lavaggio nasale non richiedono
alcuna preparazione.

Per eseguire il test, il compione che deve essere andlizzato, viene aggiunto
all'area bianca presente nella parte superiore della striscia test, quindi il disposi-
fivo viene chiuso. L'antigene se presente nel campione, reagisce con I'anticorpo
monoclonale anti-RSV coniugato. | complessi antigene-coniugato risultanti vengo-
no catturati dall'anticorpo anti-RSV immobilizzato, formando la Linea Campione.
L'anticorpo immobilizzato della Linea di Controllo cattura un coniugato in grado
di essere visualizzato, formando una Linea di Controllo rosa. La Linea di Controllo
& blu in un dispositivo che non & stato festato.

| risultai del test vengono interpretati in base alla presenza o assenza di linee
rilevabili visivamente i colore rosa-viola. Un risultato positivo, letto a 15 minuti,
sard confermato dal rilevamento di una Linea Campione e di una Linea di Con-
trollo. In un test negativo, letto a 15 minuti, comparira solo la linea di Conrollo,
che indica che I'antigene del RSV non & stafo rilevato nel campione. Nel caso
di assenza della Linea di Controllo o se la stessa rimane di colore blu, significa
che il test non & valido, indipendentemente dalla presenza o meno della Linea
Campione.

REAGENTI E MATERIALE

Materiale fornito nel kit
Riferire verso illustrazione acceso attrazione - eliminato lembo

0Disposi|ivi per I'analisiz una membrana rivestita con anticorpi specifici
ditopo per I'antigene RSV & con anticorpo della linea di controllo viene combi-
nata con coniugati di anficorpo di topo anti-RSV e della Linea di Controllo in un
dispositivo a cerniera. La membrana di un dispositivo non utilizzato contiene
una banda blu sulla zona della linea di controllo del test.
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(9] Pipette di trasferimento: pipette di plostica  volume fisso (100 pl)
per applicare il campione ai dispositivi. Usare solo le pipette originali Binax
oppure pipette calibrate adatte od erogare 100 pl di campione.

@ Tampone di controllo positivo: tampone contenente virus del RSV
essiccato ed inattivato.

@ Tampone di controllo negativo: tampone confenente Streptocacco
Gruppo A essiccato ed inattivato.

@ Provette per 'eluizione dei tamponi di controllo: le provette con-
tengono di soluzione d"eluizione, usata per preparare i Tamponi di Controllo i
test. Non usare alfre soluzioni d"eluizione con il Test BinaxNOW®.

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
Orologio, timer o cronometro, contenitori per la raccolta del liquido di lavaggio
nasale, tamponi nasofaringei, mezzi di trasporto.

ELEMENTO OPZIONALE

CONFEZIONE ACCESSORI PER CAMPIONI DA TAMPONE NASO-
FARINGEO:

@ Tamponi nasofaringei: tomponi in schiuma sterili per I'utiizzo nel test
RSV BinaxNOW® test.

@ Provette di elvizione per campioni du tampone: provette con-
tenenti di soluzione per eluizione ufilizzate per la preparazione al fest di
campioni provenienti da fampone.

PRECAUZIONI

1. Per uso diagnostico in vitro.

2. Lasciare il dispositivo sigillato nel suo involucro d'alluminio fino al momento
dell'uso.

3. Non usare il kit dopo la data di scadenza.

4. Non mescolare i componenti provenienti da kit i lotto diverso.

5. L'area campione bianca all'estremitd della striscia fest confiene i reagenti
che estraggono I'antigene target dal virus. Per garantire prestazioni ottimali,



aggiungere LENTAMENTE il campione of CENTRO dell’area in modo
tale che tutfo il volume del campione venga assorbito all'interno dell‘area.

6. Il tampone di controllo RSV posifivo & stato preparato da cellule provenienti
da coltura fissutale infetta da RSV, che sono state inattivate e quindi testate
mediante procedure di bioassay. Utilizzare le precauzioni universali durante
I'esecuzione dell’analisi. | compioni potrebbero essere infeffivi. Stabilire i
metodi di corretta gestione e smaltimento in base alle leggi locali, regionali
0 naziongli.

7. RISULTATI NON VALIDI, si verificano quando non si versa una quantita
sufficiente di campione. Per assicurare una sufficiente erogazione di campi-
one accertarsi che la parte inferiore della pipetta sia piena e non confenga
bollicine d'aria, prima di trasferire il contenuto sull'area d'applicazione del
campione. Se sono presenti bolle d'aria, espellere il campione dentro la
provetta schiacciando la testa della pipetta e riprelevare il campione nella
pipetfa. Se necessario usare una pipetta nuova.

8. Nel lavaggio nasale, evitare le aree viscose del campione quando i estrae
il campione con le pipette. Se la pipetta s'infasa, espellere il campione
di nuovo nel confenifore, schiacciando la parte superiore del bulbo e rac-
cogliere il campione nella pipetta. Se necessario usare una pipetta nuova.

9. | tamponi nasofaringei in poliestere, rayon, schiuma e cotone, tutti con
stelo flessibile, sono stati valutati e riscontrati accettabili per I'uso nel test
BinaxNOW®. Non utilizzare tamponi nasofaringei in alginato di calcio nel
test BinaxNOW®.

10. Le pipette di trasferimento e i flaconcini per eluizione sono monouso & non
devono essere utilizzati per pid di un campione da analizzare.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare il kit a temperatura ambiente (15-30°C). Il kit del Test BinaxNOW®
RSV ed i reagenti sono stabili fino alla data di scadenza indicata sulle con-
fezion.

PRELIEVO E TRATTAMENTO DEI CAMPIONI

Per prestazioni ottimali del test RSV BinaxNOW®, utilizzare campioni provenienti
da tampone nasofaringeo fresco o da lavaggio nasale.

Tamponi nasofaringei:
| famponi nasofaringei in poliestere, rayon, gommapiuma e cotone, futfi dotati
di steli flessibili, sono stati valutati e giudicati accettabili per I'uso con il test

BinaxNOW®. Aggiungere i campioni dei tamponi a 0,5 - 3,0 ml di un sistema di
trasporto liquido adatto entro un‘ora dalla raccolta. Se non & possibile eseguire
immediatomente il test, i campioni liquidi eluiti dei tamponi possono essere con-
servati a temperatura ambiente fino a 4 ore, o a 2-8°C fino a 48 ore, prima di
esequire il test. Consentire ai campioni di raggiungere temperatura ambiente e
roteare delicatomente prima di analizzare.

Lavaggi nasali:

Raccogliere i campioni di lavaggio in recipienti da raccolta standard. Utilizzare
le procedure appropriate all'efd del poziente. Qualora non fosse possibile
I'esecuzione immediata del fest, & possibile conservare i lavaggi a temperatura
ambiente fino a 4 ore, 0 a 2-8°C fino a 24 ore, prima del test. Consentire i
campioni il riscaldamento a temperatura ambiente e agitare delicatamente prima
dell'esecuzione del test.

£ possibile porre i campioni di lavaggio in fino a 3 ml di un sistema di trasporto
liquido idoneo prima di testarli nel test BinaxNOW®. L'uso dei mezzi di trasporto
comporterd la diluizione dei campioni di lavaggio. Questa diluizione pofrebbe ab-
bassare la sensibilita generale del test come riportato nella sezione Prestazioni.

Mezzi di trasporto:
| sequenti mezzi di trasporto sono stati testati e riscontrati accettabili per I'vso
nel fest BinaxNOW®.
Mezzi di trasporto Amies
Soluzione per eluizione BinaxNOW®
Soluzione salina bilanciata di Hank
Mezzi di trasporto M4
Mezzi di trasporfo M4-RT
Mezzi di trasporto M5
Soluzione salina
Mezzi di trasporto di Stuart

CONTROLLO DI QUALITA

Controllo di qualita giornaliero:

II Test BinaxNOW® RSV ¢ dotato di un controllo interno, per lu verifica del
funzionamento del prodotto. Si consiglia di verificare questo controllo durante
I'esecuzione d"ogni test.
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Controllo di procedura

A. Un dispositivo non testato presenta una linea blu nella posizione “linea di
controllo”. Se il test e i reagenti funzionano, in un dispositivo testato questa
linea blu virerd al rosa.

B. L'assenza di colore di fondo nella finestra dei risulfati rappresenta un controllo
negativo. Il colore di fondo nella finestra deve essere rosa pallido-bianco entro
15 minufi. Il colore di fondo non interferisce con la lettura del risultato del
test.

Controlli Positivi e Negativi esterni:

La buona pratica di laboratorio consiglia I'uso di controlli positivi e negativi, per
verificare che:

| reagenti funzionino

o L'esecuzione del fest sia corretta.

In ogni kit sono inclusi un tampone di controllo Negativo ed uno Positivo per ver-
ficare I'infera procedura. Il controllo positivo non garantisce la precisione ai limifi
del test. Utilizzare questi tamponi una sola volta quando si utilizza un nuovo kit.
Altri controlli supplementari possono essere testati in conformitd a:

o Normative locali, statali e/o federali

o Procedure di accreditomento.

o Procedure di CQ intere.

Se non'si otfengono i risultafi attesi, non refertare i risultati dei pazienti. Contatto
tuo locale distributore.

PROCEDURA PER LA PREPARAZIONE

Lavaggi nasali:
| compioni da lavaggio nasale non necessitano di preparazione. Eseguire lo
procedura del test.

Tamponi nasofaringei:

Eluire il tampone in 0,5-3,0 ml di un sistema di trasporto liquido, ruotandolo
in esso. Esequire lo procedura del test. Nota: se il tampone viene eluito nella
soluzione per eluizione BinaxNOW®, seguire la procedura per la preparazione
del Tampone di controllo qui di seguito.



Tamponi di controllo:

1. Il esame serie di strumenti contenere esame viale pre - riempifo con
eluizione soluzione. Numero di giri di una corda fuori dalla mappa
esame viale berretto.

2. Collocare il tampone da festare all‘interno della fiala del test. Ruotare
il tampone (3) tre volte nel liquido.

3. Premere il tampone contro la superficie interna della fiala e
ruotarlo nel imuoverlo da essa. Questa procedura rimuove il
campione dal tampone.

4. Eliminare il tampone.

5. Testare il campione liquido (dalla fiala del fest) nel test BinaxNOW®
il pid rapidamente possibile. Eseguire la procedura del test.

PROCEDURA DI ANALISI

1. Rimuovere il dispositivo dalla busta subito prima dell'uso spremere—p
e metterlo in posizione piana. ul

2. Riempire la pipetta di frasferimento schiacciando comple-
tamente il bulbo superiore, ed avendo cura che la punta
sia immersa nel campione (lavaggio nasale o campione
eluio da tampone). Assicurarsi che non ci siano bolle nella
parte inferiore della pipetta.

3. Guardare la freccia sul disposifivo di test per individuare lo
sfrafo di campione bianco. Depositare LENTAMENTE
I'intero contenuto della pipetta (100 pl) sulla
PARTE CENTRALE di fale strato premendo
lo pompetta.

4. Subito dopo staccare il rivestimento adesivo dal
disposifivo di test. Chiudere e sigillare bene il
dispositivo. Leggere il risulfato che apparird nella
finestra 15 minufi dopo la chivsura del disposi-
tivo. | risulfafi letti prima o dopo il termine di 15
minuti potrebbero essere inesatti.

spremere

Nota: durante la lettura dei risultati del fest, inclinare il dispositivo per ridurre
eventuali riflessi sulla finestra del risultato.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

CAMPIONE NEGATIVO, il colore BLU della

linea di Acommllo nella parte bassa della zona di | g i mmmuomo
lettura vira al colore rosa-viola. Non appare alcuna

altra banda.

CAMPIONE POSITIVO, il colore BLU della
linea di controllo nella parte bassa dello zona di
lettura vira al colore rosa-viola. e una seconda linea
viola appare sopra quella di Controllo.

la linea di campione rosa
la linea di controllo rosa

Anche s appare la finea del Campione, il risultato
NON E VALIDO se la Linea di Conrollo rimang 1ee dicorolo WSE
blu. In questo caso ripetere il fest con un NUOVO nessuna linea di mnnuuuU E_,'
dispositivo. Contatto tuo locale distributore.

REFERTAZIONE DEI RISULTATI

Risultati  Referto Consigliato

Positivo:  Presenza di Anfigene specifico dell'RSV. Un risultato positivo
pud verificarsi per assenza del virus vitale.

Negativo:  Assenza di Antigene virale del RSV. Linfezione da RSV non pud

essere esclusa. Lo quantitd d’ontigene presente nel campione
pud essere inferiore al limite di rilevabilita del test. Si racco-
manda la coltura dei campion risultati negativi.

LimiTi

Il test BinaxNOW® RSV, rileva enframbi virus vitale & non di RSV. Le prestazioni
del test dipendono dalla quantita d’antigene virale presente nel campione per cui
il risultato pud non correlare con la cultura su cellule dello stesso campione.

Una raccolta inadeguata del campione o bassi livelli di dispersione virale possono
indurre prestazioni sub-ottimali e conseguenti risultat falsi negativi.

|

L'esito negativo del fest non esclude la presenza di infezione da RSV né puo
escludere altre infezioni respiratorie causate da microbi. Per una diagnosi precisa,
quindi, i risultati ottenufi con il test BinaxNOW® RSV devono essere affiancati
dalle risultanze cliniche.

Le prestazioni del test BinaxNOW® non sono state valutate nei pazienti trattati
con palivizumab. Tuttavia, uno studio analitico ha dimostrato che il palivizumab
interferisce con le capacita del test BinaxNOW® di Binax i rivelare I'RSV.

Non sono stati stabilifi i potenziali per interferenze da antimicrobici e interfer-
one.

Gli anticorpi monoclonali potrebbero non rilevare tutte le varianti antigene o i
nuovi ceppi di RSV.

VALORI ATTESI

La diffusione dell’RSV varia di anno in anno, con epidemie che si verificano
tipicamente durante i mesi autunnali e invernali. La percentuale di positivita ris-
contrata nei test per RSV dipende da molfi fattori, tra i quali figurano il metodo
di raccolta del compione, il mefodo test utilizzato, la posizione geografica e la
diffusione dello malattia nelle specifiche localitd. Nello studio clinico del 2002
di Binax, la diffusione media di RSV & stata del 2% nei lavaggi nasali e del 4%
nei campioni provenienti da tampone nosofaringeo. La diffusione di RSV nei
campioni da tampone nosofaringeo raccolfi durante lo studio clinico 2003 di
Binax & stata del 21%.

DATI SULLE PRESTAZIONI
STUDI ANALITICI

Reattivita Analitica:

Esistono due sottogruppi di virus respiratorio sinciziale (RSV) ed entrambi con-
tengono la proteina bersaglio del Test BinaxNOW®.2 Sei (6) sottogruppi A e
cingue (5) sottogruppi B isolati clinicamente analizzati, sono risulfati positivi,
nel test BinaxNOW® con concentrazione media da 1,56 10" TCID, ,/ml 0 5,00
X 10470, /.

Nota: i livelli TCID, ,/ml riportati dipendono dal numero di fattori inclusi nelle
linge di culture cellulari usate, dal numero di passagi effettuati e dall‘efficienza
dei vari isolati.



Speificita Analitica (Reazioni crociate):

Per deferminare la specificita andlitica del Test RSV BinaxNOW®, sono stati
analizzati 48 microrganismi commensali e patogeni (28 batteri e 20 virus)
che possono essere presenti nella cavitd nasale o nasofaringea. Tutti i seguenti
microrganismi sono risultati negativi quando sono stafi analizzati con concent-
razione maggiore di 1 x 10° TCID, /ml (virus) o analizzati a pit di 1 x 10°
organismi/ml (batteri). Il metapneumovirus & stato festato a 2 x 10° TCID, /ml
¢ non ha sviluppato reazioni crociate.

*Questi ceppi virali sono stati oftenuti dall’American Type Culture Collection
(ATCC) con i rispettivi titoli. | fitoli non sono stati valutati con Binax.

Sostanze interferenti

Le seguenti sostanze, naturalmente presenti nei campioni respiratori o che pos:
sono essere artificialmente introdotte nella cavitd nasale o nasofaringea, sono
state valutate nel Test BinaxNOW® RSV con concentrazione qui sotto elencata e
non hanno avuto nessuna interferenza nello svolgimento del fest.

da maschi. Persone che avevano fatto un vaccino per influenza da sei mesi o che
avevano fatto un trattamento per influenza o RSV da 30 giomi non sono stafi
inclusi negli studi. Non sono stati riportati test non valid.

Centonovantuno (191) campioni di lavaggio nasale sono stati analizzati in quat-
tro diverse zone. Complessivamente nel Test BinaxNOW® la specificitd era del
98% come pure 98% era la concordanza complessiva del test. Gli infervalli di
confidenza del novantacingue percento (95%) sono riportati qui di seguifo:

Lavaggio nasale
Virale Cultura

. -
BinaxNOW® + 3 3
Risultato - 1 184

95% CI
Specificita = 98%(184/187) (95.4%- 99.4%)
Concordanza complessiva = 98% (187/191)  (94.7%-99.1%)

Il test BinaxNOW® ¢ stato elaborato similmente in quattro sedi come riportato
nella tabella qui sotto:

Batteri Virus Sost Concentrazioni

Acingtobacter Adenovirus 5% Sangue infero 2%

Bordetella pertussis Adenovirus 7* Colluttori 3 0TC 25%

Candida albicans > Gocee balsamiche per gola 3 OTC 25%

Enterococcus faecalis Coronavirus* Spray nasali 3 0TC 25%

Escherichia coli Coxsackie B4* 4-acetamidofenolo 10 mg/ml

Gardnerella vaginalis Influenza A 2 /Japan/305/57 Acido acefilsalicico 20 mg/ml

Haemophilus influenzae Influenza A/Hong Kong/8/68 Albuterolo 20 mg/ml

Klebsiella pneumoniae Influenza A/Aichi/68 Clorfeniraming 5 mg/ml

Lactobacillus casei Influenza A/PR/8/34 D i 10 mg/ml

Legionella pneumaphil Influenza A/Victoria/3/75 Difenidraming 5 mg/ml

Listeria monocytogenes Influenza A1/FM/1/47 Etere glicerolo guaiacolo 20 mg/ml

Moraxella catarhalis Influenza B Allen/45 Ossimetazoling 10 mg/ml

Neisseria gonorrhoeae Influenza B Lee /40 Fenilefrina 100 mg/ml

Neisseria meningitidis Influenza B Mass/3/66 Fenilpropanolaming 20 mg/ml

Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59 Rebetol® 500 ng/ml

Neisseria subflava Inflvenza B Taiwan/2/62 Relenza® 20 mg/ml

Proteus vulgaris Metapneumavirus Rimantading 500 ng/ml

Pseudomonas aeruginosa Parainfluenza 1* Tamifly® 100 mg/ml

Serratia marcescens Parainfluenza 2*
| Staphylococcus qureus Porainfluenzo 3* STUDI CLINICI

Staphylococcus aureus

(Cowan protein A producine strain) Lavaggio nasale — Specificita Clinica (Studio Prospettico):
Staphylococcus epidermidis Le prestazioni del Test BinaxNOW® RSV sono state paragonate alle colture cel
Streptococcus, Gruppo A lulari, in uno studio multicentrico condotfo durante la stagione influenzale 2002
Strepfococcus, Gruppo B negli ambulatori medici e clinici in tut gli Stati Uniti. Compioni di lavaggio nsale
Sheptococcus, Giuppo C sono stati raccolfi da bambini e da adulti che presentavano sintomi fipici del RSV
Streptococcus, Gruppo F da tre giomi o meno e sono stati valutati con il fest BinaxNOW®. La popolazione
Shepfococcus mutans analizzata era formata approssimativamente per il 46% da femmine e per il 54%
Streptococcus pneumoniae 22

PUNTI POSITIVI SPECIFICITA
BinaxNOW®/ [BinaxNOW®/| % 95%Cl
CULTURA CULTURA
Sede | 1/1 91/94 97 1 91.1-98.8
Sede Il 2/3 83/83 100 | 95.7-100
Sede Ill 0/0 6/6 100 | 59.0-99.6
Sede IV 0/0 4/4 100 | 47.8-99.5

Lavaggio nasale — Sensibilita e Specificita Clinica (Studio Ret-
rospettivo):

Sono stati condotti successivi studi per i bassi numeri di culture positive con-
campioni di lovaggio nasale da pazienti con culture virali positive di RSV e
12 da pazienti con culture virali negative di RSV sono state valutate nel Test
BinaxNOW®. Tutti i campioni sono stafi otfenuti da un grande centro universitario
medico e sono stati raccolfi da pazienti della regione nord-est degli USA, per il
49% maschi e per il 51% femmine.



La sensibilita del test BinaxNOW® era del 89%, mentre la specificita del 100%.
La concordanza complessiva del test era del 92%. Gl intervalli di confidenza del
novantacingue percento (95%) sono elencati qui di seguito.

Lavaggio nasale
Virale Cultura

. R
BinaxNOW® + 42 0
Risultato - 5 12

95%Cl
Sensibilit = 89% (42/47) (77.3%-95.3%)
Spedifict = 100% 01212 (75.3%-99.8%)
Concordanza complessiva = 92% (54/59) (81.6%-96.2%)

Tampone nasofaringeo — Sensibilita e Specificita (Studio pros-
pettico):

Le prestazioni del test RSV BinaxNOW® su campioni provenienti da tampone
nasofaringeo sono sfate confrontate con una coltura cellulare,/DFA in uno studio
americano mulfi-centrico condotto durante le stagioni influenzali 2002 e 2003. |
campioni da fampone nasofaringeo sono stafi raccolfi da bambini con RSV o con
sintomi simikinflugnzali. Tutti i compioni da tampone sono stati posti in 0,5-3,0
ml di mezzo di trasporto virale prima dello valutazione nel test BinaxNOW®.
Lo popolazione festata & stata rappresentata dal 43% di femmine e dal 57%
di maschi.

Sono stafi testati 179 campioni provenienti da tampone nasofaringeo. Non
sono stafi riportati fest non validi. La sensibilitd, la specificitd e lo concordanza
complessiva del test BinaxNOW® confrontata con la coltura/DFA sono stafe del
93%. Gli infervalli di confidenza del 95% sono elencati qui di seguito:

Tampone nasofaringeo

Cultura / DFA

. R
BinaxNOW® + 25 10
Risultato - 2 142

95%Cl

Sensibilita = 93%(25/27) (76,5%-97,1%)
Specificita = 93%(142/152) (88,3% - 96,4%)
Concordanza complessiva =~ 93% (167/179) (88,6%-96,1%)

II test BinaxNOW® ¢ stato effettuato in maniera analoga in tutte le sedi test che
appaiono nella tabella qui di seguito.

Sensibilita Specificita
Sede|  # % | 9s%a |[sedd # % | 95%C
T [ 14/15( 93 | 69.8984 || 1| 69/74] 93 |85.197.0
21 9/10 | 90 | 58.797.7 || 2| 20/23| 87 |67.695.3
3] 0/0 | NA NA 31 16/18| 89 |66.996.6
41 2/2 | 100 | 29.299.2 | 4 | 37/37| 100 | 90.7-99.9

Studi di riproducibilita

Uno studio in cieco del test BinaxNOW® & stato condotto in tre separati sedi
usando panneli di campioni codificati non definiti con campioni di confenuto
negativo, basso positivo e moderato positivo. | partecipanti hanno esaminato
ogni campione piv volte durante i tre giomi. Il cento per cento (100%) dei
234 campioni analizzati hanno prodotto il risultato atteso arrivando a 95% con
intervallo di confidenza di 98,4 — 100%.

23

INFORMAZIONI PER L'ORDINE

Codici per il riordino dei kit:

#430:000;  BinaxNOW® RSV test kit (42 test)

#430:022;  BinaxNOW® RSV test kit (22 test)

#400:065;  Confezione accessori per tampone nasofaringeo BinaxNOW®
(Kit da 20 tamponi)

#430:080  Kit di controllo per il virus respiratorio sinciziale (RSV)

Numeri tili:

TEL: +1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400
www.invernessmedicalpd.com



UTILIZACAO PREVISTA

0 Teste VRS BinaxNOW® & um ensaio imunocromatogrdfico rdpido para a de-
tecgdo qualitativa do antigeno da proteina de fustio do virus respiratdrio sincicial
(VRS) em amostras de zaragatoas nasofaringeas e lavagens nasais de doentes
sintomdticos. Este teste desfina-se a ser utilizado em diagndstico in vitro para
ajudar no diagndstico de infecdes pelo virus respiratorio sincicial em doentes
neonatais e pedidtricos com menos de 5 anos. Recomenda-se que os resultados
de testes negativos sejam confirmados por cultura de célulos.

RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

0 VRS & uma causa comum de infeccges do tracto respiratério superior e inferior
e a principal causa de bronguiolite e pneumonia em bebés e criangas. As in-
fecgdes e os surtos devido a VRS ocorrem, fipicamente, fodos os anos no Outono,
no Inverno e na Primavera. Embora o VRS possa causar doengas respiratorias
significativas em criangas mais velhas e em adultos, o doenca tende a ser mais
suave nestas populagdes do que em bebés e em criancas.

A identificagdo e o diagndstico rapidos do VRS tornaram-se mais importantes
devido a disponibilidade de terapia anfimicrobiana eficaz. A identificaco rdpida
pode conduzir a internamentos hospifalares reduzidos, a reducdo na utilizacio de
antimicrobianos e a reducio no custo dos cuidados hospitalares.!

0 Teste VRS BinaxNOW® fornece um método simples e rdpido para o diagndstico
do VRS utilizando amostras de zaragatoas nasofaringeas e lavagens nasais. 0
formato facil de usar e os resultados rapidos permitem a sua ufilizago no ensaio
“STAT" onde pode fornecer informacGes valiosas para auxiliar o tratamento e as
decisdes de hospitalizagdo.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

0 Teste VRS BinaxNOW® & um ensaio imunocromatogrdfico de membrana uti-
lizado para detectar o antigeno da proteina de fusiio do VRS em amostras de
zaragatoas nasofaringeas e lovagens nasais. O anticorpo anti-VRS, a Linha de
Amostra, & adsorvido em membrana de nitrocelulose. O anticorpo de controlo
¢ adsorvido na mesma membrana como uma segunda fifa. Tanto os anticorpos
antiVRS como os de controlo siio conjugados para visudlizar as particulas que
stio secas num suporte fibroso inerte. A almofada de conjugado resultante e o

membrana estriada sto combinadas para construir a fita de teste. Esta fita de
teste & montada no lado direito do disposifivo de teste em cartiio arficulado,
com forma de livro.

As amostras de zaragatoas (controlo e doentes) necessitam de uma fase de pre-
paracdio, na qual a amostra & eluida da zaragatoa para uma solugdo apropriada.
As amostras de lavagens nasais nio precisam de ser preparadas.

Para efectuar o teste, a amostra a ser festada é acrescentada & almofada branca
no cimo da fita de feste e fecha-se o dispositivo de feste. O antigeno do VRS
presente na amostra reage oo ligarse ao anficorpo anfi-VRS conjugado. Os com-
plexos resulfantes de antigeno-conjugado sdo capturados pelo anticorpo anti-VRS
imobilizado, formando a Linha de Amostra. O anficorpo imobilizado da Linha de
Controlo captura um conjugado de visualizagiio, formando uma Linha de Controlo
cor-de-osa. A Linha de Controlo & azul num dispositivo que nio foi testado.

0s resultados do teste sdo interprefados pela presenca ou o auséncia de linhas
coloridos de cor-de-fosa a parpura, que sio detectaveis visualmente. Um resul
tado de teste positivo, lido aos 15 minutos, incluird a detecgo de uma Linha de
Amostra e de uma Linha de Controlo. Um resultado de teste negativo, lido aos
15 minutos, produzird apenas uma Linha de Controlo, indicando que o antigeno
do VRS ndo foi defectado na amostra. Se a Linha de Controlo ndo aparecer, ou
se 0 mesma permanecer azul, indica um ensio invdlido, quer a Linha de Amostra
esfeja presente quer ndo.

REAGENTES E MATERIAIS

Materiais Fornecidos
Recorrer a ilustracdes sobre puxar - ausente hatente

@ Dispositivos de Teste: Uma membrana revestida com anficorpo de
rato especfico para antigeno do VRS e com anficorpo da linha de controlo
& combinada com anti-VRS de rato e conjugados de anficorpo da linha de
controlo num dispositivo de teste articulado. A membrana de um dispositivo
nio testado contém uma linha azul na drea da linha de controlo.

@ Pipetas de Transferéncia: Pipetas de transferéncio de volume fixo (100
pl) utilizadas para transferir amostra para os dispositivos de feste. Utilize ap-
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enas as pipetos fornecidas pela BinaxNOW® ou uma pipeta calibrada capaz
de fornecer um volume de amostra de 100 pl.

olarugutou de Controlo Positivo: VRS inacfivado seco na zaragatoa.

@ Zaragatoa de Controlo Negativo: Strepfococcus do Grupo A, inacti-
vado seco na zoragatoa.

©Frascos de solugiio de elvicio para zaragatoas de controlo:
Frascos com de solugdio de eluicdio utilizada para preparar as zaragatoas de
controlo para os tesfes.

MATERIAIS NAO FORNECIDOS
Relagio, temporizador ou cronémetro; recipientes de colheita de lavagens nasais,
Taragatoos nasofaringeas, meios de fransporte.

ITEM OPCIONAL

Embalagem acessoria para amostras de zaragatoas nasofarin-
geas

O Zaragatoas nasofaringeas: Zoragatoas de espuma estéreis para ufilizo-
¢ no teste VRS BinaxNOW®.

@ Frascos de solucio de eluicio para amostras em zaragatoa:
Frascos com de solugdio de eluicdio utilizada para preparar as zaragatoas de
speimen para os festes.

PRECAUCOES

1. Apenas para utilizactio em diagnéstico in vifro.

2. Deixe o dispositivo de teste selado na respectiva saqueta metdlica até ime-
diatamente antes da ufilizagdo.

3. Nao ufilize o kit apés a data de expiragiio.

4. Nio misture componentes de diferentes lotes de kifs.

5. Adlmofada branca para amostras situada na parte superior da tira de feste
contém reagentes que exiraem o antigénio alvo do virus. Para garantir um
optimo desempenho, adicione a amostra LENTAMENTE na parte CEN-
TRAL desta almofada, de forma a que todo o volume da amostra seja
absorvido para dentro da almofada.



6. A zaragatoa de controlo positivo para VRS foi preparada a partir de células
de cultura de tecido infectado com VRS que foram inactivadas e, subse-
quentemente, analisadas ufilizando procedimentos de bioensaio. Devem
ser utilizadas as precaucBes universais durante a realizactio do ensaio.
As amostras poderdo ser infecciosas. Deverdio estabelecerse métodos de
manuseamento e eliminagdo adequados de acordo com os regulamentos
locais, estaduais e federais. .

7. Podem ocorrer RESULTADOS INVALIDOS quando se adiciona um
volume de amostra insuficiente ao dispositivo de feste. Para garantir o
fornecimento de um volume adequado, certifique-se de que o veio inferior
da pipeta de transferéncia estd cheio e ndo contém espagos com ar antes
de passar o conteddo da pipeta para o Almofada de Amostra do dispositivo.
Se houver espagos com ar, faga expelir a amostra de volta para o recipiente,
aperfando o baldo superior e volte a colocar a amostra na pipeta. Utilize
uma nova pipeta, se for necessdrio.

8. Quando festar amostras de lavagens nasais, evite as dreas viscosas da
amostra ao colocar amostra na pipeta de transferéncia. Se a pipeta ficar
obstruida, de fal forma que o veio inferior da pipeta ndo fica cheio, faga
expelir  amostra de volta para o recipiente, apertando o baldo superior
¢ volte a colocar a amostra na pipeta. Utilize uma nova pipeta, se for
necessdrio.

9. As zaragatoas nasofaringeas em poliéster, seda sintética, espuma e algodio,
todas com pontas flexiveis, foram ovaliadas e consideradas aceitdveis para
serem utilizadas no teste BinaxNOW®. Nio se devem utilizar zaragatoas
nasofaringeas de alginato de célcio no teste BinaxNOW®.

10. Todas as pipetas de transferéncice e eluigdo frascos de teste sdo artigos de
utilizagio dnica — ndo ufilize com amostras maliplas.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Amazene o kit @ temperatura ambiente (15-30°C). O Kit de Teste VRS B-
naxNOW® Binax e os reagentes permanecem estiveis até as datas de expiracto
indicadas no embalagem exterior e nos recipientes.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS

Utilize amostras de lvagens nasais ou zaragatoas nasofaringeas recentes para
um desempenho dptimo do teste VRS BinaxNOW®.

Zaragatoas nasofaringeas:

As zaragatoas nasofaringeas em poliéster, fibra téxtil arfificial, espuma e ok
godiio, fodas com hastes flexiveis, foram avaliodas e consideradas aceitdveis
para ufilizacdo no teste BinaxNOW®. Acrescente as amostras colhidas com as
zaragatoos a 0,5 a 3,0 ml de um sistema adequado de transporte liguido no
prazo de uma hora apds a colheita. Se ndo for possivel festé-las de imediato, as
amostras das zaragatoos eluidas em liquido podem ser armazenadas a tempera-
tura ambiente durante até 4 horas ou a 2 a 8°C durante até 48 horas, antes da
realizagto do teste. Deixe as amostras aquecer até & temperatura ombiente e
agite-us cuidadosamente antes da realizacto do tesfe.

Lavagens nasais:

Recolha amostras de lavagens em copos de colheita normalizados. Utilize o
procedimentos apropriados de acordo com a idade do doente. Caso ndo sejo
possivel realizar imediatamente o teste, as lavagens podem ser conservadas a
temperatura ambiente durante um maximo de 4 horas ou a uma temperatura en-
tre 2 e 8°C durante um méximo de 24 horas, antes do feste. Deixe as amosras
afingirem a temperatura ambiente e rode-s suavemente antes de festar.

As amostras de lavagens podem ser colocadas em 3 ml, no mdximo, de um
sistema de transporte liquido adequado antes de se realizar o feste BinaxNOW®.
A utilizaggio de meios de transporte ird resultar na diluico das amostras de
lavagens. Esta diluigo poderd diminuir a sensibilidade global do teste conforme
referido na seccio Desempenho.

Meios de transporte:
0s meios de fransporte apresentados em seguida foram analisados e considerc-
dos aceitdveis para serem utilizados no teste BinaxNOW®.
Meio de Amies
Solugo de eluigdo BinaxNOW®
Solucio salina equilibrada de Hank
Meio M4
Meio M4-RT
Meio M5
Solugdo salina
Meio de Stuart
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CONTROLO DE QUALIDADE

Controlo de Qualidade Didrio:

0 teste VRS BinaxNOW® fem controlos de procedimento integrados. Para o
controlo de qualidade dirio, a BinaxNOW® sugere que registe estes controlos
para cada teste executado.

Controlos de Procedimento

A. Um dispositivo que ndo foi testado tem uma linha azul na posicdo “Controlo”.
Se o feste decorrer e os reagentes funcionarem, esta linha azul passa sempre
a corde-osa, num dispositivo que foi testado.

B. 0 desaparecimento da cor de fundo da janela de resultados & um confrolo
de fundo negativo. A cor de fundo na janela deverd ficar cor-de-rosa dlara a
branca em 15 minutos. A cor de fundo ndo deve prejudicar a leitura do teste.

Controlos Externos Positivos e Negativos:

As boas prdicas de laboratério sugerem a ufilizacGio de confrolos positivos e
negativos para garantir que:

® 05 reagentes de teste estiio a funcionar; e

o o feste & executado comectamente.

Os kits de teste BinaxNOW® contém Zaragatoas de Controlo Posifivo e Negativo.
Estas zaragatoas confrolardo se hd falha substancial do reagente. O Confrolo
Posifivo ndo garantird a exactiddo na interrupgio do ensaio. Teste estas zara-
gatoas uma vez com cada kit de teste novo aberto. Podem testarse outros
controlos para estar em conformidade com:

o regulamentos locais, regionais ,/ou naciondis;

®  grupos acreditados, e/ou;

e procedimentos padrdo de Controlo de Qualidade do seu laboratorio.

Se ndo se obtiverem os resultados de controlo correctos, ndo divulgue os resulta-
dos do doente. Contatar seu local distribuidor.

PROCEDIMENTO DE PREPARACAO DA AMOSTRA

Lavagens nasais:
As amostras de lovagens nasais no precisam de ser preparadas. Va para o
Procedimento de feste.



Zaragatoas nasofaringeas:

Proceda d eluigdo da zaragatoa em 0,5 a 3,0 ml de um sistema de transporte
liquido, rodando a zaragatoa no liquido. Va para o Procedimento de feste. Nota:
Caso prefenda eluir a zaragatoa na solugdo de eluigdo BinaxNOW®, siga o pro-
cedimento para Preparagdio da zaragatoa de controlo em seguida.

Zaragatoas de Controlo:
1. 0 kit de teste contém frascos de teste pré-enchidos com solugdo de
eluicto. Desaperte a tampa do frasco de teste.
2. Coloque a zaragatoa a ser festada no frasco de teste. Rode a zaraga-
toa frés (3) vezes no liquido.
. Pressione a zaragatoa contra a parte lateral do frasco e
rode a medida que a refira do frasco. Este procedimento
retira a amostra do zaragatog.
. Himine a zaragatoa.
. Teste uma amostra liquida (do frasco de teste) no teste
BinaxNOW® o mais rapidamente possivel. Consulte o
Procedimento de Teste.

w
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PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Refire o dispositivo da saqueta imediatamente antes do teste e cologue-o
sobre a mesa de frabalho.

2. Encha a pipeta apertando firmemente o baldo superior esprema —

e colocando a ponta da pipeta na amostra liguida. aqui
Solte o baldo enquanto a ponta ainda estd na amostra.
Isto puxard liquido para a pipeta. Certifiquesse de que
niio existem espacos de ar na parte inferior da pipeta.

3. Observe a seta no dispositivo de feste para encontrar
a Almofada de Amostra Branca. Adicione LENTA-

MENTE fodo o confeddo (100 pl) da pipeta para o
parte CENTRAL desta almofada apertando o baldo
superior da pipeta.

4. Refire imediatamente o revestimento aderente
do disposifivo de teste. Feche e vede firme-
mente o dispositivo. Leia o resultado na janela
15 minutos apds ter fechado o disposifivo. Os
resulfados lidos antes ou depois dos 15 minu-
tos podem ser incorrectos.

esprema

Nota: Ao ler os resultados do feste, incline o dispositivo para reduzir o brilho na
janela de resultados, se for necessdrio.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

linha corde-osa de romm\eo

Para uma AMOSTRA NEGATIVA, o Linha
de Controlo AZUL na metade inferior da janela
adguire uma cor COR-DEROSA A PURPURA. Nao
aparece mais nenhuma linha.

Para uma AMOSTRA POSITIVA, a Linha
de Controlo AZUL adguire uma cor COR-DE-ROSA
A PORPURA. Aparece uma segunda Linha de
Amostra COR-DEROSA A PURPURA por cima
desta.

linha corde-oso de omostra
linha corde-osa de controle

Um teste & INVALIDO se o Linha de Controlo
permanecer azul ou se nem sequer estiver pre-
sente. Repita os testes Invélidos com um novo
disposifivo de feste. Contatar seu local distri-
buidor se o problema persistir.

linho azul de controle B g
linha de nenhum (ummleU C

RELATORIO DOS RESULTADOS

Resultado  Relatério Sugerido

Positivo  Positivo para o anfigeno do VRS. Pode ocorrer um resultado
positivo na auséneia de virus vivo.

Negativo  Negativo para o antigeno do VRS. Ainfecgdo devido ao VRS ndo

pode ser excluida. O antigeno na amostra pode estar abaixo
do limite de defeccdo do feste. A Binax sugere a cultura de
amostras negafivas.

LIMITACOES

0 Teste VRS BinaxNOW® detecta o VRS vivel e nio vidvel. O desempenho do
teste depende da carga de antigeno na amostra e pode ndo estar relacionado
com a cultura de célulos efectuada na mesma amostra.
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Uma colheita incorrecta da amostra ou niveis reduzidos do desaparecimento do
virus poderdio resultar no desempenho sub6ptimo e poderdo produzir resultados
falsos negativos.

Um resultado de teste negativo niio exclui a infecto pelo RSV (virus sincicial
respiratdrio) nem visa despistar outras infecgdes respiratdrias de origem micro-
biana. Portanto, os resulfados obtidos com o teste do BinaxNOW® RSV devem
ser ufilizados em conjunto com as conclusdes clinicas para a obtengiio de um
diagndstico preciso.

0 desempenho do teste BinaxNOW® ginda ndo foi avaliado em doentes que
tenham sido tratados com Palivizumab. No enfanto, um estudo analitico demon-
sfrou que o Palivizumab interfere com a capacidade do teste BinaxNOW® para
detectar VRS.

Ndo foi estabelecido o potencial de interferéncia de antimicrobianos e inter-
feron.

Os anticorpos monoclonais podem ndo detectar todas as variantes antigénicas
ou novas estirpes do VRS.

VALORES ESPERADOS

A prevaléncia de VRS varia de ano para ano, com a ocorénia de surfos nor-
malmente nos meses de Outono e Inverno. A toxa de positividade encontrada
nos testes VRS depende de diversos factores incluindo o método de colheita de
amostra, o método de teste utilizado, localizagio geogréfica e a prevaléncia da
doenga em locais especificos. Num estudo dlinico realizado pela Binax em 2002,
a média de prevaléncia de VRS era de 2% nas amostras de lavagens e de 4%
nas amostras de zaragatoas nasofaringes. A prevaléncia do VRS em amostras
de zaragatoos nasofaringeas recolhidas durante o estudo dlinico da Binax em
2003 era de 21%.

DADOS DE DESEMPENHO
ESTUDOS ANALITICOS

Reactividade Analitica:
Existem 2 subgrupos conhecidos de virus respiratdrio sincicial (VRS) e ambos
contém a proteina de fuso conservada visada pelo teste BinaxNOW®.2 Seis



(6) isolados linicos do subgrupo A e cinco (5) isolados clinicos do subgrupo B
testados positivos no teste BinaxNOW® a concentragdes que variam enre 1,56
x 10 TCID,/ml ¢ 5,00 x 104 TCID, ,/ml.

Nota: Os niveis de TCID,,/ml registados dependem de uma série de factores,
incluindo as linhas de cultura de células ufilizadas, 0 ndmero de passagens efec-
tuadas e s eficacias dos vrios isolados.

Especificidade Analitica (Reacciio Cruzada):

Para determinar a especificidade andlitica do Teste VRS BinaxNOW®, testaram-se
48 microorganismos comensais e patogénicos (28 bactérias e 20 virus) que
podem estar presentes na cavidade nasal ou na nosofaringe. Todos os microor-
ganismos indicados a seguir foram negativos quando testados o concentragdes
superiores a 1x 10° TCID,/ml (virus) ou superiores a 1 x 10° organismos/ml
(bactérias). O mefapneumovirus foi testado a 2 x 10° TCID/ml e ndo apre-
senfou reacgo cruzada.

Bactérias

Staphylococcus aureus
(Estirpe produtora de proteina A de Cowan)

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus, Grupo A

Streptococcus, Grupo B

Streptococcus, Grupo C

Streptococcus, Grupo F

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

*Estas estirpes viricas foram obtidas da American Type Culture Collection (ATCC)
com informagdes do titulo e os titulos no foram verificados pela Binax.

Substincias interferentes:
As substdncias indicadas a seguir, presentes naturlmente nas amostras res-
piratérias ou que podem ser introduzidas arfificialmente na cavidade nasal ou

ESTUDOS CLINICOS

Lavagem nasal — Especificidade Clinica (Estudo Prospectivo):
Comparou-se o desempenho do teste VRS BinaxNOW® com a cultura de células
num estudo mulficéntrico conduzido durante a estagdo da gripe de 2002 em con-
sultérios médicos e clinicas localizados nos Estados Unidos. Efectuou-se a colheita
de amostras de lavagens nasais a partir de criangas e de adultos que apresen-
taram sinfomas parecidos com o VRS durante 3 dias, ou menos, e avalioram-se
essas amostras no feste BinaxNOW®. A populagdo testada foi aproximadamente
46% do sexo feminino e 54% do sexo masculino. Ndo se incluiam no estudo
doentes que tivessem recebido uma vacina da gripe até 6 meses do periodo de
inscricdio, ou se tivessem recebido medicac@o contra a gripe ou para o VRS até 30
dias do periodo de inscrigdio. Ndo se registaram festes invélidos.

Testaram-se cenfo e noventa e uma (191) amostras de lavagens nasais em 4
locais de teste diferentes. A especificidade total do feste BinaxNOW® foi de 98%
e a concorddncia fotal do teste foi de 98%. Encontramse indicados abaixo os
infervalos de confianca de noventa e cinco por cento (95%).

Lavagem

Viral Cultura

+ .
BinaxNOW® + 3 3
Resultado - 1 184

1C95%

Especificidade = 98%(184/187) (95,4% - 99,4%)
Concordancia Total = 98% (187,/191) (94,7%-99,1%)

Executouse o teste BinaxNOW® de forma idénfica nos 4 locais de feste, con-
forme ilustrado no quadro abaixo.

— - na nosofaringe, foram avaliadas no Teste VRS BinaxNOW® nas concentragdes
z:;:;;;:;r X;:;;,ms = indicadas e descobriu-se que ndo afectam o desempenho do feste.
Bordetello pertussis Adenovirus 7* Substiincia (:"“eﬂ"ﬂsﬂﬂ
Candida albicans CMV* Sungue}oml i 4 Mﬁ
Fnferococcus faecalis Virus corona™ 3 Solugdes orais de venda livie . 25%

Fscherichia coli Coxsackie B4 3 Gotas para a garganta de venda live | 25%
Gardnerella vaginalis Influenza A 2/lapdo,/305,/57 3 Vuponzgdores nasais de venda livre 25%
Haemophilus influenzae Influenza A/Hong Kong/8/68 4"_’(3'“""#0“’_"?_' 10 mg/ml
Klebsiella p Influenza A/Aichi/68 Acido acefilsalicilico 20 mg/ml
Lactobacills casei Influenza A/PR/8,/34 Mbuterol 20 mg/ml
Legionello pneumaphil Influenza AVictoria/3/75 Clorofemmmlmu 5 mg/ml
Listeria monacytogenes Influenza A1/FM/1/47 P. Ometo 10 mg/ml
Moraxella catarhalis Influenza B Allen/45 D|fen|dmm|nu : 5 mg/ml
Neisseria nfluenza B Lee /40 Eter de glicerol de guaiacol 20 mg/ml
Neisseria meningitidis Influenza B Mass/3/66 Oximetazaling 10 mg/ml
Neisseria sicca Influenza B Maryland/1,/59 Fen!lefnna . 100 mg/ml
Neisseria subflova Influenza B Taiwan/2,/62 Fe”'lp"’@l’“"“l”m'”“ 20 mg/ml
Proteus vulgaris Metapneumovirus Rebetol - 500 ng/ml
Pseudomonas erug Parainfluenza 1* Rlelenzn i 20 mg/ml
Serratia marcescens Parainfluenza 2* R'm‘_]""éd'“” 500 ng/ml
Staphylococcus aureus Parainfluenza 3* Tomifly 100 mg/ml
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[PONTOS POSITIVOS] ESPECIFICIDADE
BinaxNOW®/ (BinaxNOW®/| % | 1€95%
CULTURA CULTURA
Local | 1/1 91/94 97 | 91.1-98.8
Local Il 2/3 83/83 100 | 95.7-100
Local Il 0/0 6/6 100 | 59.0-99.6
Local IV] 0/0 4/4 100 | 47.8-99.5




Lavagem nasal — Sensibilidade e Especificidade Clinicas (Estudo
Retrospectivo):

Dado que houve um baixo ndmero de infeccges pelo VRS confirmadas de cultura
positiva gerado durante o estudo prospectivo, efectuouse um estudo refrospec-
tivo da forma a seguir indicada. Avaliaram:se no teste BinaxNOW® amostras de
lavagens nasais a partir de 47 doentes com VRS de cultura viral posifiva e 12
doentes com VRS de cultura viral negativa. Obtiveram-se todas as amostras a
partir de um grande centro médico universitdrio e foram colhidas em doentes a
viver na regido do Nordeste dos E.U.A.. A populagdo testada foi de aproximada-
mente 49% do sexo masculino e 51% do sexo feminino.

A sensibilidade do teste BinaxNOW® foi de 89%, enguanto que a especificidade
do teste foi de 100%. A concordancia tofal do teste foi de 92%. Enconfram-se in-
dicados abaixo os intervalos de confianga de noventa e cinco por cento (95%).

Lavagem

Viral Cultura

+ R
BinaxNOW® + 42 0
Resultado - 5 12

1C95%

Sensibilidade = 89% (42/47) (77,3% - 95,3%)
Especificidade = 100% (12/12) (75,3%-99,8%)
Concordancia Total = 92% (54/59) (81,6% - 96,2%)

Zaragatoa nasofaringea — Sensibilidade e Especificidade (Estudo
Prospectivo):

0 desempenho do teste VRS BinaxNOW® nas amostras de zaragatoas nasofarin-
geas foi comparado com a cultura de c8lulas/DFA num estudo americano muk
ticntrico realizado durante as épocas de gripe em 2002 e 2003. As amostras
de zaragatoas nasofaringeas foram recolhidas em criangas que apresentavam
sintomas de VRS ou sintomas semelhantes aos da gripe. Todas as amostras de
zaragatoas foram colocadas em 0,5 a 3,0 ml de meios de transporte viral antes
de serem ovaliadas com o teste BinaxNOW®. A populaciio festada consisfia em
43% mulheres e 57% homens.

Foram analisadas cento e sefenta e nove (179) amostras de zaragatoas noso-
faringeas. Naio foram referidos quaisquer testes invdlidos. A sensibilidade, especi-
ficidade e concordancia global do teste BinaxNOW® relativamente a cultura/DFA
foram de 93%. Em sequida, esfiio apresentados os infervalos de confianca de
noventa e cinco por cento (95%).

Zaragatoa nasofaringea

Cultura / DFA

" R
BinaxNOW® + 25 10
Resultado - 2 142

1C95%

Sensibilidade = 93%(25/27) (76,5%-97,7%)
Especificidade = 93%(142/152) (88,3%- 96,4%)
Concordancio global = 93% (167/179) (88,6%-96,1%)

0 feste BinaxNOW® & realizado de forma semelhante em todos os locais de
teste conforme ilustrado nas tabelos seguintes.

Sensibilidade Especificidade
locl] # % | 1C95% | [locall # % | 1C95%
T 14/15( 93 | 69,8984 || 1| 69/74] 93 |85197,0
21 9/10 | 90 | 587977 || 2| 20/23| 87 | 67,6953
3] 0/0 | NA NA 31 16/18| 89 | 669966
41 2/2 | 100 29,2992 || 4 | 37/37| 100 | 90,7-99,9

Estudo de Reprodutibilidade:

Ffectuou-se um estudo de ocultagdio do Teste VRS BinaxNOW® em 3 locais sepa-
rados, utilizando painéis de amostras codificadas de ocultagdo que continham
amostras negativas, baixas positivas e moderadamente positivas. Os partici-
pantes testaram cada amostra varias vezes em 3 dias diferentes. Cem por cento
(100%) das 234 amostras festadas produziu o resultado esperado fomecendo
um intervalo de confianga de 95% de 98,4 - 100%.
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INFORMACOES PARA ENCOMENDA

Némeros para nova encomenda:

#430-000: Teste VRS BinaxNOW® (kif de 42 testes)

#430-022: Teste VRS BinaxNOW® (kif de 22 testes)

#400-065: Embalagem acessriapara zaragatoas nasofaringeas BinaxNOW®
(kit de 20 zaratogas)

#430-080 Kits de controle RSV (virus sincicial respiratdrio, VSR)

Informactio para contacto:
TEL: +1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400
www.invernessmedical.com



USO PREVISTO

La prueba BinaxNOW® RSV es un ensayo inmunocromatogréfico rpido in vi-
fro para la deteccion cualitativa del antigeno, una proteina de fusion, del Virus
Respiratorio Sincitial (RSV) en muestras de lavado nasal e hisopos nasofaringeos
de pacientes sintomdticos. Su uso es ayudar al diagnéstico rapido de infecciones
causadas por el Virus Respiratorio Sincitial en neonatos y pacientes menores
de 5 afios. Se recomienda confirmar los resultados negativos mediante cultivo
celular.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

I Virus Respiratorio Sincifial es la causa mds frecuente de infeccion respiratoria
del tracto respiratorio superior e inferior y la mayor causa de bronquiolitis y
neumonia en bebés y nifios. La enfermedad cursa a menudo de forma epidémica
en ofofio, invierno y primavera. El Virus Respiratorio Sincifial puede causar enfer-
medad en adultos pero tiende a ser més leve que en la poblacion infantil.

La importancia de la identificacion y el diagnstico rapido del Virus Respiratorio
Sincifial ‘ha aumentado debido a la disponibilidad de tratamientos anfimicrobia-
nos eficaces. La identificacion rapida puede reducir la duracion de lo estancia
hospitalaria, el uso de antibidticos y el coste de la asistencia hospitalaria.

La prueba BinaxNOW® RSV constituye un método sencillo y rdpido para diagnos-
ticar el Virus Respiratorio Sincitial utilizando muestras de lavado nasal e hisopos
nasofaringeos. Su facilidad de uso y sus rapidos resultados permiten utilizarla en
los andlisis “STAT”, en los que puede aportar informacion muy valiosa que ayuda
en las decisiones de tratamiento y hospitalizacion.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

La prueba BinaxNOW® RSV es un ensayo inmunocromatogréfico de membrana
utilizado para defectar el antigeno, una proteina de fusion, del Virus Respiratorio
Sincifial en muestras lavado nasal e hisopos nasofaringeos. El anficuerpo contra
el RSV, la linea de muestra, es adsorbido en una membrana de nitroceluloso. El
anficuerpo de confrol es adsorbido en la misma membrana como una segunda
linea. La gasa conjugada resultante y la tira de membrana se combinan para for-
mar la linea de prueba. La fira de prueba se monta a la derecha de un dispositivo
de prueba, en forma de libro y con cartulina.

Las muestras con hisopo (control y pacientes) requieren un paso preparatorio en
el que se foma lo muestra con el bastoncillo introducido en la solucion apropiada.
Las pruebas con enjuague nasal no necesitan preparacion.

Para realizar la prueba, lo muestra para analizar s afiade a la gosa de color
blanco situada en la parte superior de la tira de prueba y se cierra el dispositivo
de la prueba. El antigeno del Virus Respiratorio Sincitial presente en la muestra
reacciona uniéndose al anticuerpo conjugado. Los complejos antigeno-conjugado
resultantes son capturados por el anticuerpo contra el virus inmovilizado, for-
mando la linea de la prueba. £l anticuerpo inmovilizado de la linea de control
captura un conjugado visualizado, formando una linga de control de color rosa.
En un dispositivo que no se haya utilizado, la linea de control es de color azul.

Los resultados de prueba se inferpretan mediante la presencia o la ausencia de
Iineas visualmente defectables entre la gama de color del rosa ol morado. Si en
la lectura, realizada fros 15 minutos, aparecen tanto una linea de la muestra
como una linea de control, el resultado de la prueba es positivo. En cambio, el
resultado de la prueba es negativo si, transcurridos 15 minutos, en lo lectura
aparece solamente una linea de control, lo que indicaria que no se ha defectado
el antigeno del Virus Respiratorio Sinitial en la muestra. Si no aparece la linea
de control o ésta sigue siendo de color azul, el ensayo no es vlido, independi-
enfemente de que aparezca o no la linga de la muestra.

REACTIVOS Y MATERIALES
MATERIALES SUMINISTRADOS

Referirse hasta ilustraciones en tirar - afuera aleteo

@ Dispositivo de la prueba: Uno membrana recubierta con anticuerpo de
rat6n especifico para el antigeno del RSV y con anticuerpo de linea de control
se combina con conjugados de amhbos anticuerpos en el dispositivo de la
prueba. La membrana de un dispositivo no utilizado contiene una linea azul
en la zona de la linea de control.

@ Pipetas de transferencia: Pipetas de fransferencia de volumen fijo (100
W) que se utilizan para transferir lo muestra a los disposifivos de prueba.
Utilizar slo las pipetas de Binax o pipetas que puedan ser calibradas para
dispensar 100 pl de muestra.
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@ Hisopos de control positivo: Contiene Virus Respiratorio Sincitial secos
¢ inactivados.

@ Hisopos de control negativo: Confiene Strepfococcus del Grupo A secos
¢ inactivados.

© Vidles de solucion de elucion para los hisopos de control: viales
con un de solucion de elucion utilizada en la preparacion de los hisopos de
control. No uilice otras soluciones de elucion con la prueba BinaxNOW®.

MATERIALES NO SUMINISTRADOS
Reloj, temporizador o crondmetro. Recipientes para recoger los lavados nasales.
Hisopos nasofaringeos medio de fransporte

ARTICULO OPCIONAL
Paquete accesorio de espécimen para hisopo nasofaringeo (NP)

@ Hisopos nasofaringeos: Bastoncillos de espuma estériles para usar en
pruebas del virus sincitial respiratorio (RSV) con BinaxNOW®.

@ Vidles de solucion de elucion para las muestras de hisopos:
viales con de solucion de elucion utilizada para preparar los muestras de
hisopos para las prusbas.

PRECAUCIONES

1. Para diagndstico in vitro.

2. Conservar el dispositivo de la prueba sellado en su bolsa de aluminio hasta
¢l momento de ufilizarlo.

3. No utilice el producto después de su fecha de caducidad.

4. No mezcle los componentes de diferentes lotes.

5. La gasa con la muestra blanca al principio de la tira de prueba contigne
reactivos que extraen el antigeno objefivo del virus. Para asegurar lo mejor
operacion, afiada lus muestra LENTAMENTE en el CENTRO de esto
gasa, de manera que el volumen de lo muestra se absorba en ella.

6. El hisopo para control positivo del RSV ha sido preparado para las células de
clivo del tejido infectado de RSV que hayan sido inactivadas y consecuent-
emente probadas mediante procedimientos de bioensayo. Tome medidas



generales de precoucion cuando realice el ensayo. Los muestras pueden
estar confaminadas. Los métodos adecuados de manejo y desecho deben
ser establecidos por los normas locales, comunitarias y estatales.

7. Pueden producirse RESULTADOS NO VALIDOS si el volumen de mues-
ra que se aiade ol disposifivo de la prueba es insuficiente. Para garantizar
que el volumen afiadido es el correcto, hay que asegurarse de que la parfe
inferior de la pipeta de transferencia estd llena y no contiene burbujas de
aire antes de verter el contenido de la pipefa en lo gosa para lo muestra del
dispositivo. Si hay burbujas de aire, infroduzca la muestra de nuevo en el
recipiente original apretando el bulbo de goma superior y vuelva  tomar la
muestra con la pipeta. Utilice una pipeta nueva, si es necesario.

8. Cuando se analicen muestras de lovado nasal, evite lus dreas viscosas de
o muestra cuando se tome lo muestra con la pipefa de transferencia. Si lo
pipeta se fapona, de modo que la parte inferior de la pipeta no se lleng,
introduzca la muestra de nuevo en el recipiente original apretando el bulbo
de goma superior y vuelva a tomar o muestra con la pipefa. Utilice una
pipeta nueva, si es necesario.

9. los hisopos nasofaringeos de algoddn, espuma, rayén y poliéster, con
varillos flexibles, han sido evaluados y aceptados para usar en pruebas
BinaxNOW®. No use hisopos nasofaringeos de aginado de calcio en prue-
bas con BinaxNOW®.

10. Todas lus pipetos de transferencia y elucion viales de la prueba solo se
pueden utilizar una vez; no los reutilice con varios muestras.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar el producto a temperatura ambiente (15-30°C). Los componentes
de la prueba BinaxNOW® RSV y sus reactivos son esfables hasta las fechas de
caducidad que figuran en la parfe exterior de sus envases y recipientes.

OBTENCION Y MANEJO DE ESPECIMENES

Para un mejor ensayo del RSV con BinaxNOW®, use especimenes recienes ob-
tenidos con lavados nasales o bastoncillos o hisopos nasofaringeos y flocked.

Frotis nasofaringeo:

Se han analizado torundas nasofaringeas de poliéster, ray6n, gomaespuma y
algodan, todas con varilla flexible, y se ha comprobado que son aptas para su
uso para el test BinaxNOW®. Una hora después de su obtencin, introducir las

torundas con las muestras en un sistema de transporfe que contenga de 0,5 a
3,0 ml de liquido adecuado. Si no es posible efectuar el andlisis de inmediato,
el liquido eluido con las muestras recogidas en los torundas puede almacenarse
0 femperatura ambiente durante 4 horas, 0 a 2 — 8° C hasta 48 horas, antes
de ser analizado. Dejar calentar los muestras o temperatura ambiente y agitar
suavemente antes de analizarlos.

Enjuague nasal:

Obtenga los muestras en recolectores comunes. Siga los procedimientos adecu-
dos a la edad del paciente. Si no es posible realizar la prusba inmediatamente,
puede conservar los lavados a temperatura ambiente durante 4 horas y a una
temperatura entre 2° Cy 8° C hasta 24 horas anfes de la prueba. Deje que
los muestras alcancen la temperatura ambiente y agitelos ligeramente antes
de realizar el ensayo.

Antes de realizar la prueba con BinaxNOW®, puede colocar las muestras de lava-
dos en un sistema de transporte de liguidos adecuado de 3 ml, como méximo.
El uso de un medio de transporte diluye las muestras de lovado. Esta disolucion
puede disminuir la sensibilidad general de la prueba, como ya se indica en lo
seccion de Ejecucion.

Medio de transporte:
Los siguientes medios de transporte fueron probados y aceptados para usar en
las pruebas con BinaxNOW®.
Medio Amies
Solucion de eluyente BinaxNOW®
Solucion salina Hank's Balance
Medio M4
Medio M4-RT
Medio M5
Salina
Medio de Stuart

CONTROL DE CALIDAD

Control de calidad diario

La prueba BinaxNOW® RSV contigne confroles operativos positivos y negativos.
El fabricante recomienda realizar un control de calidad diario para confirmar que
estos confroles funcionan para coda ser:iie0 de muestras.

Control operativo

A. La linea azul situada en la posicion “Control” de un dispositivo no utilizado
puede considerarse un control operativo positivo interno. Si se ha producido
un flujo capilar y lo integridad funcional del disposifivo se ha mantenido, esta
linea siempre pasard de color azul a color rosa o pérpura en un dispositivo
utilizado.

B. La disminucién de la intensidad del color de fondo en la ventana del resultado
consfituye un control negativo de fondo. El color de fondo en la ventana
debe tonarse rosa pélido o blanco en 15 minutos y no debe interferir en la
visualizacion del resultado de la prueba.

Controles positivo y negativo externos

Las normas de buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de controles
positivo y negafivo para garantizar:

o  |a funcionalidad de los reactivos

o ¢l rendimiento correcto del procedimiento del ensayo

Con los kits de prueba BinaxNOW® se suministran hisopos de control posifivo
y negativo para controlar importantes fallos del reactivo. El control positivo no
asequra la precision de un ensayo interrumpido. Estos controles deben andlizarse
cada vez que se abra un nuevo equipo. También pueden analizarse controles
adicionales de acuerdo con:

® o leyes locales, comunitarias o estatales;

®  organizaciones acreditadas;

o procedimientos de control de calidad habituales de cada laboratorio.

Si no consigue el resultado esperado del control no use las pruebas restantes.
Contacto su local distribuidor.

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MUESTRA

Enjuague nasal:
Las pruebas con enjuague nasal no necesitan preparacion. Comience el proced-
imiento de prueba.

Hisopos nasofaringeos:
Eluya el hisopo en 0,5 mI-3,0 ml de un sistema de transporte de liquido girando
el bastoncillo dentro del liquido. Comience el procedimiento de prueba. Nota:



Si eluye el hiposo en la solucion BinaxNOW®, siga el procedimiento para el
preparado del hisopo de control que se detalla a confinuacion.

Hisopo de control:

. El kit de la prueba contiene viales de prueba previamente cargados
con solucion de elucion. Retire la tapa del vial de la prueba.

. Introduzca el hisopo para analizar en el vial de la prueba y gire el
hisopo tres (3) veces en la solucion.

. Presione el bastoncillo contra la pared del vial y girelo  lo
vez lo extrae del vial. De esta manera, extraerd la muestra
del bastoncillo.

. Deseche el hisopo.

. Pruebe los muestras liquidas (del vial de prueba) lo antes
posible con la prueba BinaxNOW®. Comience el proced-
imiento de prueba.

~
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PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

1. Reite el dispositivo de su esfuche justo antes de 10 gpriere
prueba y déjelo sobre la mesa de trabajo. aqui

2. Llene la pipeta de transferencia aprefando firmemente
¢l bulbo de goma superior, infroduciendo la pipeta en
lo muestra y dejondo que el bulbo se vuelva a inflar
por completo migntras o punta estd inmersa en lo
muestra. Asegdrese de que no hay burbujas en lo
parte inferior de la pipeta de fransferencia.

3. Vea la flecha en el dispositivo de prueba para
encontrar la gos blanca de muestra. Aiada
LENTAMENTE todo el contenido (100 pl)
de lo pipeta en el CENTRO de esto gasa,
exprimiendo la boca de la cubeta.

4. Despegue inmediatamente el adhesivo que
recubre el lado derecho del dispositivo de lo
prueba. Gierre el dispositivo y séllelo de forma
segura. Lea el resulfado en la ventana a los15 minutos después de cerrar el
dispositivo. Los resultados leidos antes o después de 15 minutos pueden ser
inexactos.

apriete

Nota: Cuando visudlice los resultados de la prueba, puede inclinar el dispositivo
para reducir el brillo en la ventana del resultado.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

En una MUESTRA NEGATIVA, lu linea de

control AZUL en la mitad inferior de la ventana fnea 50 de mmm\O
cambiard a color ROSA oPURPURA. No aparecerd

ninguna ofra linea.

En una MUESTRA POSITIVA, la linea de con-
trol AZUL situada en la mitad inferior de lo zona
de lectura combiard a un color ROSA O PURPURA
y aparecerd una segunda linea de la muestra de
color ROSA O PORPURA por encima de l linea
de control.

linea rosa de muestra
linea rosa de control

Una prueba resutta INVALIDA s la inea de con-
rol permanece azul o si no aparece en absoluto.
Repita los ensayos invélidas con un nuevo aparato
de prueba. Si el problema persiste, contacto su
local distribuidor.

linea azul de control B Q
ninguna linea de cumml{ C

COMUNICACION DE LOS RESULTADOS

Resultado  Comunicado recomendado

Positivo Positivo para el antigeno del Virus Respiratorio Sincitial. La
prueba puede dar un resultodo positivo en ausendia de virus
vivos.

Negativo  Negativo para el antigeno del Virus Respiratorio Sincitial. No se

puede descartar una infeccion por el Virus Respiratorio Sincitial,
ya que la concentracion de antigeno presente en la muestra
puede ser inferior al limite de deteccion de la prueba. Binax
recomienda realizar un culfivo de las muestras negativas.

LIMITACIONES

La prueba del RSV con BinaxNOW® detecta tanto el Virus Respiratorio Sincitial
viable como el no viable. El desarrollo de la prueba depende de la concentracion
de antigeno en el espécimen y es posible que no se corresponda con el culfivo
celular de la misma muestra. 9

Una obtencion inadecuada de espécimen o un bajo nivel de eliminacion del virus
puede resultar en un procedimiento insatisfactorio y generar resultados negativos
falsos.

El resultado negativo de una prueba no excluye la infeccion con VRS (Virus
Respiratorio Sincifial) i se prefende que descarte ofras infecciones respiratorias
microbianas. Por lo fanto, los resultados obtenidos con la Prueba BinaxNOW®
para el VRS deberian ufilizarse conjuntamente con resultados clinicos para reali
zar un diagnéstico preciso.

l ejercicio de pruebas BinaxNOW® no ha sido evaluado en pacientes que hayan
estado bajo tratamiento con palivizumab. Sin embargo, un estudio analitico ha
demostrado que el palivizumab interfiere en lo capacidad de las pruebas de
BinaxNOW® para detectar el RSV.

No se ha establecido una posible inferferencia del efecto antimicrobiano ni del
inferferdn.

Es posible que los anticuerpos monoclonales no detecten todas las variantes
antigénicas o nuevas cepas de RSV.

VALORES ESPERADOS

La ocurrencia del RSV vara de afio a afio, con brotes comunes durante los meses
de otofio & inviemo. La velocidad de positivismo hallada en las pruebas de RSV
depende de distintos factores, como el método de obtencion de especimenes, el
método de prueba utilizado, el punto geogréfico y la ocurrencia de lo enfermedad
en determinados localidades. En el estudio clinico de Binax en 2002, la ocur
rencia media de RSV fue del 2% en muestras de lavado y del 4% en muestras con
hisopos nasofaringeos. La ocurrencia de RSV en muestras con hisopos nasofarin-
geos recogidas durante el estudio clinico de Binax en 2003 fue del 21%.

DATOS DEL EJERCICIO
ESTUDIOS ANALITICOS

Reactividad analitica:
Hay dos subgrupos conacidos del Virus Respiratorio Sincitial y ambos contienen
conservada la proteina de fusion que es la diana de la prueba BinaxNOW® RSV.2



Los seis (6) subgrupos Ay los cinco (5) subgrupos B clinicamente islados dieron
positivo en la prueba BinaxNOW® RSV en concentraciones de entre 1,56 x 107
5,00 X 10470, /m.

NOTA: Los niveles de TCID, ,/mL dependen de varios factores entre los que se
incluyen los lineas de culfivo celulor usadas, el numero de vios andlizadas y la
eficiencia de los diversos aislados.

Especificidad analitica (Reactividad cruzada):

Para determinar la especificidad analitica de la prueba BinaxNOW® RSV, se anali-
zaron 48 microorganismos comensales y patdgenos (28 bacterias y 20 virus)
que pueden estar presentes en la cavidod nasal o en la nasofaringe. Los siguien-
tes microorganismos dieron negativo cuando se analizaron en concentraciones
mayores de 1 x 10° TCID, /mL (virus) o mayores de 1 x 10° organismos/mL
(bacterias). EI metaneumovirus fue probado con 2 x 10° TCID, ,/ml y no ofrecid
ninguna reaccion cruzad.

Bacterias

Staphylococcus aureus
(Profeina Cowan A — cepa de produccion)

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus grupo A

Streptococcus grupo B

Streptococcus grupo C

Streptococcus grupo F

Streptococcus mutans

Streptococcus p

*Estas cepas virales fueron obtenidas de lo American Type Culture Collection
(ATCC) con informacion de los titulos pero los titulos no fueron verificados por
Binax.

Substancias interferentes:
Las siguientes sustancias, presentes de forma natural en muestras respiratorias o
que pueden introducirse artificialmente en la cavidad nasal o en la nasofaringe,

ESTUDIOS CLINICOS

Enjuague nasal - Especificidad clinica (estudio prospectivo):

La prueba BinaxNOW® RSV fue comparada con el cultivo celular en un estudio
mulficéntrico prospectivo realizado durante el afio 2002. Se recogieron muestras
de lavado nasal de pacientes nifios y adultos que presentaban sinfomas similares
alos sintomas causados por el Virus Respiratorio Sincitial. El 46% eran mujeres y
el 54% hombres. Se excuyeron del estudio pacientes que habian sido vacunados
contra la gripe en los Gltimos 6 meses y los que habian recibido algdn tipo de
tratamiento contra la gripe o el Virus Respiratorio Sincifial en los dltimos 30 dics.
No se informd de ninguna prueba no vélida.

Ciento noventa y una (191) muestras fueron evaluadas en 4 lugares distintos.
La prueba BinaxNOW® RSV dio una especificidad del 98% para muestras de
lovado nasal con una precision global de la técnica del 98%. A continuacion
figuran los intervalos de confianza del 95%.
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Bacterias Virus se analizaron con la preuba BinaxNOW® RSV en las concentraciones menciong- Lavado

Acinefobacter Adenovirus 5* dos o continuacion y se observd que no afectaron al rendimiento de lo pruebo. Viral Cultivo

Bordetella pertussis Adenovirus 7* S i Concentracion + -

Candida albicans Chv* Sangre complefa % BinaxNOW®  + 3 3

Enterococcus faecalis Coronavirus™ 3 Tovados bucales OTC 5% Resultado - 1 184

Escherichia coli Coxsackie B4* 3 gotas laringeas 0TC 25%

Gardnerella vaginalis Influenza A 2/Japén/305/57 3 nebulizadores OTC 25% 95%Cl
Haemophilus influenzae Influenza A/Hong Kong/8/68 dacetomidofenol 10 mg/m Especificidad = 98% (184/187) (95.4%99.4%)
Klebsiella pneumoniae Influenza A/Aichi/68 Acido acelfisaficfico 20 mg/ml Precision = 98%(187/191) (94.7%99.1%)
Lactobacillus cosei Influenza A/PR/8/34 Nbuterol 20 mg/ml

Legionello pneumophila Influenza A/Victoria/3,/75 Clorfeniraming 5 mg,/ml La prueba BinaxNOW® se realiz6 de forma similar en los 4 sitios de prueba,
Listeria monocytogenes Influenza A1/FM/1/47 D il 10 mg/ml como muesfran s siguientes fablos.

Moraxella catarrhalis Influenza B Allen/45 Difenhidramina 5 mg/ml

Neisseria Influenza B Lee,/40 Eter glicérico de guayacol 20 mg/ml PRUEBAS POSITIVAS | ESPECIFICIDAD

Neisseria meningitidlis Influgnza B Mass/3,/66 Oximetazolina 10 mg/ml BinaxNOW®/ ~ BinaxNOW®/| % | 95% (I
Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59 Fenilefring 100 mg/ml CutTivo CULTIVO

Neisseria subflava Influenza B Taiwan/2/62 Fenilpropanolaming 20 mg/ml Sitio| /1 91/94 97 | 91.1-98.8
Proteus vulgaris Metapneumovirus Rebetol® 500 ng/ml Sitio Il /3 83/83 100 | 95.7-100
Pseudomonas aerug Parainfluenza 1* Relenza® 20 mg/ml S'm ] 0/0 6/6 100 | 59.0-99.6
Serratia marcescens Parainfluenza 2* Rimantoding 500 ng/ml Sitio IV 0/0 4/4 100 | 47.8-995
Staphylococcus aureus Parainfluenza 3* Tomiflu® 100 mg/ml



Enjuague nasal — Sensibilidades y especificidades clinicas (estu-
dio retrospectivo):

Como hubo una pequefia canidad de culfivo positivo con infeccion de RSV con-
firmada generada durante el estudio prospectivo, se realizd el siguiente estudio
retrospectivo. Se evaluaron con la prueba BinaxNOW® RSV muestras de lavados
nasales procedientes de 47 pacientes con resultado positivo de RSV mediante
wltivo celulor y muestras procedientes de 12 pacientes que dieron negativo.
Todas las muestras se recogieron en un gran centro médico universitario y se
obtuvieron de pacientes residentes de la zona noresfe de los EE.UU. La poblacion
participante de la prueba era en un 49% masculina y en un 51% femening.

La sensibilidad de la prueba BinaxNOW® fue del 89% y la especificidad del
100%. La precision global de la técnica fue del 92%. A continuacion figuran los
infervalos de confianza del 95%.

Lavado

Viral Cultivo

+ R
BinaxNOW® + 42 0
Resultado - 5 12

95% (I

Sensibilidad = 89%(42/47) (77.3%95.3%)
Espeificidad = 100%(12/12) (75.3%99.8%)
Precision = 92%(54/59) (81.6%96.2%)

Hisopo nasofaringeo — Sensibilidad y especificacion (Estudio
prospectivo):

Hl ejercicio de las pruebas de RSV con BinaxNOW® realizadas con especimenes
en hisopos nasofaringeos fue comparado con un estudio estadounidense sobre
el culfivo de células/AFD realizado en varios centros durante las temporadas
griposas de 2002 y 2003. Los especimenes en hisopos nasofaringeos fueron
obtenidos de nifios infectados de RSV o con sinfomas griposos. Antes de evaluar
o prueba BinaxNOW®, se colocaron todas las muestras con bastoncillos en me-
dios de transporte viral de 0,5 ml — 3,0 ml. £ 43% de la poblacion somefida o
prueba era femenino y el 57% masculino.

Se hicieron pruebas con ciento setenta y nueve (179) especimenes de hisopo

nasofaringeo. No hubo constancia de ninguna prueba invlida. La sensibilidad,
especificidad y precision de la prueba con BinaxNOW® comparados con los cuk
tivos/AFD fueron del 93%. A confinuacion figuran los intervalos de confianza
del 95%.

Hisopo nasofaringeo

Cultivo / AFD

+ .
BinaxNOW® 25 10
Resultado 2 142

95% (I

Sensibilidad = 93%(25/27) (76.5%-97.7%)
Especificidad = 93%(142/152)  (88.3%-96.4%)
Precision = 93%(167/179)  (88.6%-96.1%)

La prueba BinaxNOW® se realizd de forma similar en todos los sitios de prueba,
como muestran los siguientes tablas.

Sensibilidad Especificidad
Sifio]  # % | 95%C ||Sio] # % | 95%d
1 14/15] 93 | 698984 || 1| 69/74| 93 | 85197,0
2] 9/10] 90 | 58,797,7|| 2| 20/23] 87 | 67,6953
3] 0/0 | NA NA 3] 16/18] 89 | 66,9966
41 2/2 1100 29,2992 || 4| 37/37| 100 90,7-99,9

Estudio de reproducibilidad:

Se llevo a cabo un estudio ciego de la prueba BinaxNOW® RSV para la detec-
cion del Virus Respiratorio Sincitial de BinaxNOW® en 3 centros independientes
utilizando grupos de muestras codificados a ciegas que contenian muestras
negativas, positivas bajas y posifivas moderadas. Los parficipantes analizaron
cada muestra varias veces en 3 dias diferentes. El 100% de lus 234 muestras
analizados dieron el resultado esperado con el 95% del infervalo de confianza
del 98,4 -100%.
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INFORMACION DE PEDIDOS

Nomeros de pedido:

#430:000:  Prueba BinaxNOW® RSV Test (kif de 42 pruebas)

#430:022:  Prueba BinaxNOW® RSV (kif de 22 pruebas)

#400-065:  Paguete accesorio de hisopo nasofaringeo BinaxNOW®
(kit de 20 hisopos)

#430:080  Paguetes de control de RSV

Para ponerse en contacto con nosotros:
TEL: +1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400
www.invernessmedicalpd.com



TILSIGTET BRUG

BinaxNOW® RSV testen er en hurtig immunokromatografisk analyse til kvalitativ
pvisning of fusionsprotein-antigen fra respiratorisk syncytialvirus (RSV) i neses:
kylle- og nasesveelgspodepraver fra symptomatiske patienter. Denne fest er
beregnet fil in vitro-diagnostisk brug til hieelp med diagnosticering of respiratorisk
syncytialvirusinfekfion i nyfadte og bern under 5 r. Det anbefales at negative
testresultater bekrasftes ved celledyrkning.

RESUME OG FORKLARING AF TESTEN

RSV er en almindelig drsag il avre og nedre luftvejsinfektioner og den primere
drsag til bronchiolitis og lungebetaendelse hos spaedbern og bam. Infektioner og
udbrud foréirsaget af RSV forekommer typisk hvert efterdr, vinter og fordr. Skent
RSV kan fordrsage signifikante luftvejsproblemer hos starre barn og voksne, er
der en tendens fil et mildere sygdomsforlab i disse aldersgrupper end hos speede
0g smd bam.

Hurtig identifikation og diagnose af RSV er blevet mere betydningsfuldt med
udviklingen of affektive anfimikrobilelle behandlingsmidler. Hurtig identificering
kan mindske leengden of hospitalsophold, begreense omfanget af brugen of an-
timikrobiske midler, og mindske omkostningerne ved hospitalspleje."

BinaxNOW® RSV testen giver en simpel, hurtig metode til diagnose of RSV
ved anvendelse af praver fra naseudskylning eller naesesvaelgspodeprave. Det
lefanvendelige format og de hurtige resultater ger den velegnet fil STAT-est-
ning, hvor den kan vaere en hizlp ved beslutninger om behandlingsforlab og
hospitalsindleeggelse.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BinaxNOW® RSV-testen er en  immunokromatografisk - membrananalyse
anvendt til af pavise RSV fusionsprotein-antigen i naeseskylnings- og neses:
vaelgspodepraver. Anti-RSV-antistof, pravelinjen, er adsorberet pd nitrocellulose-
membranen. Kontrolantistoffet er adsorberet pd den samme membran og udger
endnu en stribe. Bdde anfi-RSV og kontrolantistoffer bindes il synliggerlige
parfikler, som er fasttarret pd et inert, fibrast stattemateriale. Den resulterende
konjugatpude kombineres med den stribede membran og danner il sammen
teststrimlen. Denne teststrimmel er monteret pd den hejre side of en bogformet
haengslet praveenhed af pap.

Podepindepraver (kontroller og patientpraver) kreever et forberedende frin, hvor
praven elueres af podepinden ned i en passende oplasning. Neeseskyllepraver
kraever ingen forberedelse.

For udfarelse af denne test skal praven, som skal analyseres, filseettes fil den
hvide membran averst pé teststrimlen og festenheden lukkes. RSV-antigen som
forekommer i praven reagerer og binder anti-RSV konjugeret antistof. De result-
erende antigenkonjugatkomplekser indfanges of immobiliseret anti-RSV-antistof,
og danner en pravelinie. Immobiliseret kontrollinieantistof indfanger ef visuali
seringskonjugat, hvilket danner en lyserad kontrollinie. Kontrollinien er bld i en
praveenhed, som ikke er blevet brugt til ot teste.

Testresultater tolkes ved tilstedevaerelse eller fraveer f synligt pdviselige lyserad-
filviolette linier. Et positivt testresultat, afleest efter 15 minutter vil vise bide
pravelinien og kontrollinien. Et negativt festresultat, afleest efter 15 minutter vil
kun vise kontrollinien, hvilket angiver at RSV-antigen ikke blev pévist ved praven.
Huis kontrollinien ikke vises, eller hvis kontrollinien forbliver bl indikerer det en
ugyldig analyse, hvad enten pravelinien vises eller ej.

REAGENSER OG MATERIALER

Vedlagte materialer
Omtale illustration oven pi hale - ud baske.

@ Testenheder: en membran belagt med muse-anfistof specifikt fil RSV-anti-
gen og med kontrollinieantistof er kombineret med muse-anti-RSV og kontrol
linie-untistofkonjugater i en heengslet proveenhed. Membranen i en ubrugt
testenhed indeholder en bl linie ved kontrollinieomrédet.

00verforselspipe"er: overfarselspipetter fil en fast maengde pd (100 pl)
til overfarsel of prave il testenhedeme. Brug kun pipetter fra Binox eller en
kalibreret pipette, som er i stand fil at levere en 100 pl prevemangde.

@ Positive kontrolpodepinde: inakfiveret RSV tarret pé en podepind.

@ Negativ kontrolpodepind: inakfiverede gruppe A streptokokker indtar-
ret pd en podepind.
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© Hztteglas med elueringsoplosning til kontrolpodepinde: Hat-
teglas, der indeholder elueringsoplasning fil forberedelse of kontrolpode-
pinde til testning. Der md ikke bruges nogen anden elueringsoplesning med
BinaxNOW® testen.

IKKE VEDLAGTE MATERIALER
Ur, fimer eller stopur; beholdere fil naeseskyllepraver, neesesveelgspodepinde,
transportmedier

VALGFRIT

PROVETILBEHORSPAKKE TIL NASOFARYNGEAL (NP) POD-
NING:

O Nasofaryngeale podepinde: Sterile skumpodepinde til brug ved
BinaxNOW® RSV festen.

@ Elueringshatteglas til podeprover: Haetteglas, der indeholder eluer-
ingsoplasning anvendt fil klargaring af podepraver for testning.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Til in vitro-diagnostisk brug.

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

Seettet md ikke anvendes effer udlabsdatoen.

Bland ikke komponenter fra forskellige seetpartier.

Den hvide prevepude pé den everste del af teststrimlen indeholder reagens-

o1, der udireekker mélantigenet fra virussen. For at sikre festens optimale

ydeevne skal praven tilseettes LANGSOMT (drdbevis) fil MIDTEN of

denne pude, stledes af hele pravemangden absorberes i puden.

6. Den RSV-positive kontrolpodepind er blevet klargjort fra RSVinficerede
vaevskulturceller, der er blevet inaktiveret og efterfalgende testet ved
bioanalyseprocedurer. Anvend universelle forsigtighedsregler, ndr analysen
udfares. Praverne kan vaere smittefarlige. Korrekte hindterings- og bortskaf-
felsesmetoder bar fastleegges i henhold fil lokale og statslige regler.

7. UGYLDIGE RESULTATER kan forekomme, hvis der filscettes en ufil

streekkelig meengde prove fil testenheden. For at sikre at der tilseettes

en tilstreekkelig meengde, skal man kontrollere, at den nederste ende of
skaftet pd overfarselspipetten er fuld og fri for luftlommer, inden pipettens



indhold dispenseres ned pd enhedens pravepude. Hyis der er luftlommer,
skal man udtemme praven tilbage i beholderen ved at klemme pd bolden i
toppen of pipetten og derpd opsuge preven pd ny. Brug om nadvendigt en
ny pipette.

8. Ndir der testes neeseskyllepraver skal man undgd at opsuge pravens viskase
omrdder med overfarselspipetten. Hvis pipetten blokeres sdledes, at den
nedre del of skaftet ikke er fuldt, skal praven udtemmes filbage i behold-
eren ved af klemme pd bolden i toppen af pipetten og derpd opsuge praven
pd ny. Brug om nadvendigt en ny pipette.

9. Nasesveelgspodepinde af polyester, rayon, skum og bomuld, alle med
fleksible skafter, er blevet evalueret og fundet acceptable fil brug ved
BinaxNOW® testen. Anvend ikke neesesvelgspodepinde med calciumalgi
nat til BinaxNOW® tesfen.

10. Alle overfarselspipetter og elueringsoplasninger er udelukkende til engangs-
brug - mé ikke bruges fil flere praver.

OPBEVARING OG STABILITET

Opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C), BinaxNOW® RSV-festszet og rea-
genser er stabile, indfil udlabsdatoen, som er angivet pd yderpakningen og pd
beholdeme.

INDSAMLING OG HANDTERING AF PROVER

Anvend en frisk naesesveelgspodepind podepinde eller naeseskyllepraver for opti-
mal ydeevne for BinaxNOW® RSV festen.

Nasesvalgs podninger:

Neesesveelgspodepinde af polyester, rayon, skum og bomuld, alle med fleksible
skafter, er blevet evalueret og fundet acceptable fil brug ved BinaxNOW® festen.
Tilscet podepraver til 0,5 - 3,0 ml of et passende flydende transportsystem inden
for en time efter provetagningen. Hvis det ikke er muligt med umiddelbar fest-
ning, s kan eluerede, flydende podepraver opbevares ved stuetemperatur i op
1il 4 fimer, eller ved 2 - 8 °Ci op til 48 timer, inden testning. Lad pravere blive
varmet op til stuetemperatur og hvirvl forsigtigt omkring inden testning.

Naseskylning:
Skyllepraver opsamles i standard pravetagningsheegre. Anvend procedurer, der
passer sig for patientens alder. Hvis umiddelbar testning ikke er mulig, s6 kan

skyllepraverne opbevares ved stuetemperatur i op fil 4 timer, eller ved 2-8 °Ci
op il 24 fimer, inden testning. Lad pravere blive varmet op fil stuetemperatur
og hvinvl forsigtigt omkring inden testning.

Skyllepraver kan anbringes i op fil 3 ml of et passende, flydende transportsystem
forud for testning i BinaxNOW® testen. Brug of transportmedier vil resulfere i
fortynding af skyllepravere. Denne fortynding kan nedszette den totale testfal-
somhed som omtalt i afsnittet Ydeevne.

Transportmedier:
Falgende fransportmedier er blevet testet og er godkendte fil brug sammen med
BinaxNOW®-testen.
Amies fransportmedium
BinaxNOW® elueringsoplasning
Hank’s Balanced Salt Solufion
M4 medier
M4-RT medier
M5 medier
Saltvand
Stuart transportmedium

KVALITETSKONTROL

Daglig kvalitetskontrol:

BinaxNOW® RSV testen har indbyggede procedurekontroller. Til daglig kvalitets-
kontrol anbefaler BinaxNOW®, at der fares en log over disse kontroller for hver
testkarsel.

Procedurekontroller:

A. En ubrugt enhed hor en bld streg i omrddet “Control”. Hvis festen og
reagenserne virker, vil denne bld streg alfid blive lysered, ndr enheden an-
vendes.

B. Hvis baggrundsfarven forsvinder fra resultatvinduet, indikerer det en negativ
baggrundskontrol. Baggrundsfarven i resultatvinduet ber blive svagt lysered

til hvid inden for 15 minutter. Baggrundsfarven forhindrer ikke aflaesningen
of testen.

35

Eksterne positive og negative kontroller:

| henhold til god laboratoriepraksis ber der anvendes positive og negative kon-
troller for at sikre af:

o festreagenserne virker, og

o testen udfares korrekt.

BinaxNOW®-testsaettet indeholder positive og negative kontrolpodepinde. Disse
podepinde vil give kontrol med veesentlige reagensfejl. Den positive kontrol vil
ikke sikre praecision ved analysens afskaeringspunkt. Ker disse konfroller én gang
for hert nyt festsaet, der dbnes. Yderligere kontroller kan testes i henhold fil:

® okale og nationale bestemmelser,

o akkrediferingsgrupper og/eller

o dit eget laboratoriums kvalitetssikringsprocedurer.

Patientresultaterne md ikke rapporteres, hvis der ikke opnds korrekte resultater.
Kontakt den lokale distributer.

PROCEDURE FOR KLARGORING AF PROVER

Naeseskylning:
Neeseskyllepraver behaver ingen Klargaring. Gd fil festproceduren.

Nasesvalgs podninger:

Podningen elueres i 0,5-3,0 ml flydende transportsystem ved at dreje podepin-
den rundt i veesken. Gd fil testproceduren. Bemaerk: Hvis podepinden elueres
i BinaxNOW®-elueringsoplasningen, séi felg fremgangsmdden for Klargering of
kontrolpodepinden nedenfor.

Kontrolpodepinde:

1. Testseettet indeholder heetteglos fyldt med elueringsoplasning. Skru
ldget of heetteglasset.

2. Stik podepinden, der skal testes, ned i testhtteglasset. Drej pode-
pinden tre (3) gange i veesken.

3. Tryk podepinden op mod heetteglassets side og drej den, mens
du tager den ud fra heetteglasset. Derved fiermes praven fra
podepinden.

4. Smid podepinden ud.

5. Test vaeskepraven (fra testhastteglasset) med BinaxNOW®-
testen hurtigst muligt. Ga il testproceduren.



TESTPROCEDURE

1. Tag enheden ud af posen lige inden analysen og leeg den Presse
fladt pd arbejdsfladen. her ovre

2. Fyld pipetten ved ot klemme fost om bolden i toppen,
0g anbring pipettespidsen i praven. Lesn grebet om
bolden med spidsen anbragt i praven. Derved opsuges
vaesken i pipetten. Kontroller, at der ikke er luftlommer i
den nederste del af pipetten.

3. Se pilen pd testenheden, der angiver den hvide prove-
pude. Tilszzt LANGSOMT hele indholdet (100 i) fra
pipetten fil MIDTEN of denne pravepude ved
at trykke pd pipettens bold.

4. Fiern den, stimmel fra testenhedens Klesbe-
materiale. Luk og forsegl enheden grundigt.
Mlees resultatet i vinduet 15 minutter efter
lukning of enheden. Resultater, der afleeses
tidligere eller senere end 15 minutter, kan
veere unejagtige.

presse

herovre 2
74
&

Bemaerk: Ved afleesning of festresultater kan enheden evt. vippes for at mini-
mere genskin i resulfatvinduet.

TOLKNING AF RESULTATER

En NEGATIV PROVE indikeres ved of den BLA kon-
trollinje i den nederste halvdel of vinduet skifter fil en g onma kgO
LYSER@D-TIL-VIOLET farve. Ingen andre linjer vises.

Ved en POSITIV PRGVE vi den BLA kontroline biive isead prove ko
LYSER@D-TIL-VIOLET i farve. Yderliger vil en LYSER@D-TIL-  Iyserad kol ko @
VIOLET pravelinie vises ovenover den.

En prave er UGYLDIG, hvis konfrollinien forbliver bld,

eller ikke vises overhovedet. Gentag den ugyldige prave bld kontol kﬂ@ Q
med et nyt proveseet. Kontakt den lokole distributar s ol o] €
problemet vedvarer.

RAPPORTERING AF TESTRESULTATER

Resultat  Anbefalet rapport

Positiv Positiv for RSV antigen. Et positivt resultat kan forekomme, selv
om der ikke er nogen levedygtig virus.

Negativ Negativ for RSV-antigen. Infektion fra RSV kan ikke udelukkes.

Maengden af antigen i praven kan ligge under testens detekfion-
sgreense. Binax anbefaler dyrkning af negativepraver.

BEGRANSNINGER

BinaxNOW® RSVHesten detekferer bade levende og ikkelevende RSV. Tes-
tydelsen afheenger af maengden of antigen i praven og har méske ikke korrello-
tion til celledyrkning udfert pd den samme prave.

Utilstreekkelig opsamling of prave eller lave niveaver of udgydelse of virus kan
resulfere i suboptimal ydeevne og kan give falsk-negative resulfater.

Et negativt festresultat udelukker ikke infektion med RSV, og det er heller ikke
beregnet til at udelukke andre mikrobielle luftvejsinfekfioner. Derfor skal resul
tater, som opnds med BinaxNOW® RSV-festen anvendes sammen med kliniske
observationer for at man kan stille en korrekt diagnose.

BinaxNOW® testens ydeewne er ikke blevet evalueret hos patienter, der er blevef
behandlet med palivizumab. En analytisk undersagelse har imidlertid pévist,
af palivizumab interfererer med evnen ved BinaxNOW® festen fil at defektere
RSV.

Muligheden for interferens fra anfi-mikrobielle midler og interferon er ikke blevet
efableret.

Monoklonale antistoffer vil muligvis ikke pvise alle antigenvarianter eller nye
stammer af RSV.
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FORVENTEDE VARDIER

Preevalensen af RSV varierer fra r fil 6r med udbrud, der typisk forekommer om
efterdret og i vintermdnederne. Forholdet for positivitet fundet ved RSV testning
er afheengig of mange faktorer, inklusive mefoden ved pravetagning, den an-
vendte testmetode, geografisk lokalitet og sygdomspraevalensen pé specifikke
lokaliteter. | Binax kliniske undersagelser fra 2002 var den gennemsnitlige
preevalens of RSV 2 % i skyllepraverpraver og 4 % i neesesveelgspodepraver.
Preevalens af RSV i naesesveelgspodepraver indsamlet i labet of Binax Kliniske
undersagelse for 2003 var 21 %.

YDELSESDATA
ANALYTISKE STUDIER

Analytisk reaktivitet:

Der er 2 kendte undergrupper af respiratorisk syncytialvirus (RSV) og begge
indeholder det konserverede fusionsprotein, som BinaxNOW®-festen er reftet
mod.” Seks (6) undergruppe A Klinisk isolerede praver og fem (5) undergruppe
B Klinisk isolerede praver testede positivt i BinaxNOW®-testen ved koncentra-
fioner fra 1,56 x 107 TCID,/mlfil 5,00 x 10° TCID, ,/ml.

Bemeerk: De rapporterede TCID, ,/ml niveauer er afhcengige of adskillige fok-
torer, deriblandt de cellekulturlinier, der blev brugt, antallet of overferinger, som
blev udfart o effektiviteten of de forskellige isolerede praver.

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet):

For at fustleegge den analytiske specificitet af BinaxNOW® RSV festen, blev
48 kommensale og patogene mikroorganismer (28 bakterier og 20 viruser),
som kan veere fil stede i naesehulen eller naesesveelget, testet. Alle de falgende
mikroorganismer var negative, nér de blev testet ved koncenfrationer over 1 x
10° TCID,/ml (viruser) eller over 1 x 10° organismer,/ml (bakferier). Meta-
pneumovirus blev testet ved 2 x 10° TCID, /ml og krydsteagerede ikke.



*Disse virale stammer blev filvejebragt fra American Type Culture Collection
(ATCC) med fiter oplysninger og deres tifer blev ikke bekrasftet f Binax.

Interfererende stoffer:

Falgende stoffer, som er naturligt forekommende i praver fra luftvejene eller
som kan tilfajes naesehule og naesesveelget ad kunstig vej, blev evalueret i
BinaxNOW® RSV-festen ved koncentrationer, som anfert i listen, og blev fundet
ikke-interfererende med testens ydeevne.

méneder fer tilmeldingsperioden, eller hvis de hovde taget enten en influenza-
eller RSV-medicin indenfor 30 dage for filmeldingsperioden. Der blev ikke rap-
porteret om nogen ugyldige fests.

Et hundrede og enoghalvems (191) naeseudskylningspraver blev testet pd 4
forskellige undersagelsessteder. BinaxNOW® test samlet specificitet var 98 %,
og samlet testoverensstemmelse 98 %. Femoghalvfems procent (95 %) kon-
fidensintervaller er angivet nedenfor.
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Bacterier Viruser Stof Koncentration Skylning

Acinetobacter Adenovirus 5* Helblod 2% Viral Dyrkning

Bordetella pertussis Adenovirus 7* 3 handkebsmidler til mundskylning 25% + -

Candida albicans CMV* 3 hndkebshalspastiller 25% BinaxNOW® + 3 3

Enterococcus faecalis Coronavirus™ 3 hndkebsnaesespray 25% Resultat - 1 184

Escherichia coli Coxsackie B4* 4-acetamidophenol 10 mg/ml

Gardnerella vaginals Influenza A 2/Japén/305,/57 Acetylsalicylsyre 20 mg/ml 95%
Haemaphilus infl Influenza A/Hong Kong/8/68 Albuterol 20 mg/ml (konfidensinterval)
Klebsiella pneumoniae Influenza A/Aichi/68 Chlorpheniramin 5 mg/ml Specifictet = 98%(184/187) (95,4%-99,4%)
Lactobacillus casei Influenza A/PR/8,/34 Dextromethorphan 10 mg/ml Samlet overensstemmelse = 98 % (187/191) (94,7 %-99,1 %)
Legionella pneumophila Influenza A/Victoria/3/75 Diphenhydramin 5 mg/ml

Listeria monocytogenes Influenza A1/FM/1/47 Gugiacol glycerolzeter 20 mg/ml BinaxNOW® festen havde samme ydeevne p de 4 teststeder som vist i fa-
Moraxello catarhalis Influenza B Allen/45 Oxymetazolin 10 mg/ml belleme nedenfor.

Neisseria h Influenza B Lee/40 Phenylephri 100 mg/ml

Neisseria meningitids Influenza B Mass/3/66 Phenylpropanolamin 20 mg/ml POSITIVE POINTS SPECIFICITET

Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59 Rebetol® 500 ng/ml BinaxNOW®/ [BinaxNOW®/[ % | 95% (I
Neisseria subflava Influenza B Taiwan/2/62 Relenzo® 20 mg/ml DYRKNING DYRKNING

Proteus vulgaris Metapneumovirus Rimantadin 500 ng/ml Sted | 1/1 91/94 97 [ 91,1-988
Pseude aeruginosa Parainfluenza 1* Tamifl® 100 mg/ml Sted 2/3 83/83 100 | 957-100
Serratia marcescens Parainfluenza 2* Sted lll 0/0 6/6 100 | 59,0-99,6
Staphylococcus aureus Parainfluenza 3* KLINISKE UNDERS@GELSER Sted IV 0/0 4/4 100 | 47,8-995
Staphylococcus aureus

(Cowanrprotein Arproducerende stamme) Nzeseudskylning - klinisk specificitet (prospektiv undersogelse): ~ Naseskylning - Klinisk sensitivitet og specificitet (retrospektiv
Staphylococcus epidermidis Ydeevnen of BinoxNOW® RSV testen blev sommenlignet med celledyrkningien  undersogelse):

Streptococcus, gruppe A muliicenterundersagelse, som blev udfart i 2002-influenzasessonen i lzsgekon-  Effersom der var et lovt antal bekreeftede RSV-infekfioner med positiv kultur
Streptococcus, gruppe B sultationer og Klinikker forskellie steder omkring i USA. Naseudskylningsprover ~ opndef under den prospekiive undersagelse, blev en refrospekfiv underse-
Streptococcus, qruppe C blev indsarmlet fra bam og voksne, som udviste RSVHignende symptomer i tre  gelse udfart som falger: Neeseskyllepraver fra 47 patienter med posifive RSV
Streptococcus, gruppe F dage eller mindre og evalueret med BinaxNOW®-praven. | den testede populo-  Virusdyrkninger og 12 patienter med negofive RSV viruskulfurdyrkninger blev
Stepfocaccus mufans fion var 46 % of hunken og 54 % of hankan. Patienter blev ikke inkluderet i~ evolueret i BinosNOW testen. Ale praverne blev taget fra ef tort universiet
Streptococcus preumonice undersagelsen, hvis de hovde faet en influenzovaccination indenfor de sidste 6 shospital, og var blevet indsamlef fra_ pafienter, som levede i de nordastlige

omrdder of USA. Den undersagte befolkningsgruppe var ca. 49 % hanken og
51 % hunken.



BinaxNOW® testsensitiviteten var 89 %, mens specificiteten var 100 %. Den
samlede overensstemmelse var 92 %. Femoghalvfems procent (95 %) konfiden-
sintervaller er angivet nedenfor.

Skylning

Viral Dyrkning

+ .

BinaxNOW® + 42 0

Resultat - 5 12

95%0

(konfidensinterval)
Sensitivitet = 89%(42/47)  (71,3%-95,3%)
Specificitet = 100%(12/12) (75,3%-99,8%)
Samlet overensstemmelse = 92 % (54/59) (81,6 %- 96,2 %)

Nasesvalgspodepind - sensitivitet og specificitet (prospektiv
undersogelse):

Ydeevnen ved BinaxNOW® RSV testen p neesesvaelgspraver med podepind
blev sommenlignet med celledyrkning/DFA i en amerikansk multi-center
undersegelse, der blev gennemfert under 2002 og 2003 influenza-sason-
eme. Naesesvalgspodepraver blev indsamlet fra bam, der fremviste RSV eller
influenza-ignende symptomer. Alle podepraver blev anbragt i 0,5-3 ml viralt
transportmedium forud for evaluering ved BinaxNOW® testen. | den testede
population var 43 % af hunken og 57 % of hankan.

Ethundredenioghalvfierds (179) naesesvaelgspodepraver blev festet. Der blev
ikke rapporteret om nogen ugyldige tests. BinaxNOW® testsensifivitet, speci-
ficifet og totale overensstemmelse sammenlignet med dyrkning/DFA var 93 %.
Femoghalvfems procent (95 %) konfidensintervaller er angivet nedenfor.

Nasesvalgspodning
Dyrkning / DFA
+ N
BinaxNOW® + 25 10
Resultat - 2 142

95%Cl Kontaktoplysninger:
(konfidensinterval) TLF: +1-321-441-7200
Sensitivitet = 93%(25/27) (76,5%-97,7 %) FAX: +1-321-441-7400
Specificitet = 93%(142/152) (88,3 %-96,4%) INTERNET: www.invernessmedicalpd.com
Samlet overensstemmelse = 93% (167/179) (88,6 %- 96,1 %)

BinaxNOW® testen havde samme ydeevne pd alle teststederne som vist i fo-
bellerne nedenfor.

SENSITIVITET SPECIFICITET
Ste| # % | 95%C |[Site| # % | 95%0
1 [14/15] 93 | 69,8984 || 1 ]69/74] 93 [85197,0
21 9/10 | 90 | 587977 |[ 2 | 20/23 | 87 [67,6953
3] 0/0 | NA NA 3 [16/18] 89 |66996,6
41 2/2 {100 29,2992 || 4 |37/37| 100 |90,799,9

Undersogelse af reproducerbarhed:

Der blev udfart en blindanalyse med BinaxNOW® RSV-testen pd tre separate
testcentre med paneler bestdende af blindkodede praver, der indeholdt negative,
lovpositive og moderat positive praver. Deltagerne testede hver prave adskillige
gange pd 3 forskellige dage. Et hundrede procent (100 %) of de 234 praver
undersagt producerede det forventede resultat, hilket gav et 95 % konfidensin-
terval pd 98,4100 %.

GENBESTILLINGSOPLYSNINGER

Genbestillingsnumre:

#430-000:  BinaxNOW® RSV test (42 testset)

#430022:  BinaxNOW® RSV test (22 testset)

#400-065:  BinoxNOW® tilbeharspakke fil naesesveelgspodning
(Seet med 20 podepinde)

#430-080  RSVkontrolpakker
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BEOOGD GEBRUIK

De BinaxNOW® RSV test is een snelle immunchromatografische assay voor de
kwalitatieve defectie van respiratoire syncytiale virus (RSV) aanhechfingseiwit
antigeen in neusspoeling en monsters van nasofaryngeale wattenstaafies van
symptomatische patiénten. Deze fest is bedoeld voor in-vifro diagnostisch ge-
bruik om te helpen bij de diagnose van syncytiale ademhalingsvirusinfecties bij
neonatale en pediatrische patignten jonger dan 5 jaar. Er wordt aanbevolen dat
negatieve testresultaten door celkweek worden bevestigd.

SAMENVATTING EN UITLEG VAN DE TEST

RSV is een veel voorkomende oorzaak van infecties van de bovenste en onderste
ademhalingswegen en de belangriikste oorzaak van bronchiliis en longontstek-
ing bij baby’s en kinderen. Infecties en uitbraken wegens RSV vinden gewoonlijk
joarlifs in de herfst, winter en het voorjaar plaats. Hoewel RSV significante
aandoeningen van de ademhalingswegen kan veroorzaken bij oudere kinderen
en volwassenen, is de aondoening meestal milder bij deze populaties dan bij
baby’s en jonge kinderen.

Snelle identificatie en diagnose van RSV is belongrijker geworden wegens de
beschikbaarheid van effectieve antimicrobile therapie. Een snelle diagnose
kan leiden tot korter ziekenhuisverblif, minder antimicrobieel gebruik en lagere
kosten van ziekenhuisverzorging.'

De BinaxNOW® RSV test geeft een eenvoudige, snelle methode voor de diag-
nose van RSV met behulp van nasale spoeling en monsters van nasofaryngeale
wattenstaafies. Het gemakkeliik te gebruiken formaat en de snelle resultaten
maken het gebruik ervan in “STAT” tests mogeliik waarbij de tesfinformatie van
onschatbare waarde kan zijn om te helpen b het nemen van beslissingen over
behandeling en ziekenhuisopname.

PRINCIPES VAN DE PROCEDURE

De BinaxNOW® RSV test is een immunochromatografische membraanassay die
gebruikt wordt voor de detectie van RSV aanhechtingseiwit antigeen in nasale
spoeling en monsters van nasofaryngeale wattenstaafies. Anti-RSV antistof, de
monsterlijn, wordt op een nitrocellulosemembraan geadsorbeerd. Controle-anti-
stof wordt op hetzelfde membraan als een tweede streep geadsorbeerd. Zowel

de anti-RSV als de controleantistoffen worden geconjugeerd om deelties te visu-
aliseren die op een inerte vezelondersteuning gedroogd zijn. Het resulterende
conjugaatkussentie en het gestreepte membraan worden gecombineerd voor de
constructie van de teststrook. Deze teststrook is aan de rechterkant van een
kartonnen, boekvormig, gescharnierd testapparaat gemonteerd.

Vioor monsters van wattenstaafies (controles en patiénten) is een voorbereidende
stap nodig waarbij het monster van het wattenstaafie in een geschikfe oplossing
wordt gespoeld. Nasale spoelmonsters hoeven niet te worden voorbereid.

Om de test uit te voeren, wordt het te testen monster aan het witte kussentie
bovenaan de teststrook toegevoegd en wordt het festapparaat gesloten. In het
monster aanwezige RSV anfigeen reageert en bindt de anfi-RSV-geconjugeerde
antistof. De resulterende antigeen-conjugaatcomplexen worden opgevangen door
geimmobiliseerde anfi-RSV antistof en vormen de monsterlijn. Geimmobiliseerde
controlelijn-antistof vangt een visualiserend conjugaat op en vormt een roze con-
trolelijn. De controlelijn is blauw in een apparaat dat nog niet getest is.

De testresultaten worden geinterpreteerd door de aan- of afwezigheid van visueel
waarnesmbare roze-fotpaars gekleurde lijnen. Een positief testresultaat dat na
15 minuten wordt afgelezen, omvat de detectie van zowel een monsterlijn als
een controlelijn. Een negatief festresultat, afgelezen na 15 minuten, producesrt
alleen een controleliin, wat aangeeft dat er geen RSV-untigeen is gedetecteerd
in het monster. Als er geen controlelijn verschijnt, of de monsterlijn blouw blift,
wil dat zeggen dat de assay ongeldig is, ongeacht of de monsterljn al dan niet
aanwezig is.

REAGENTIA EN MATERIALEN

Geleverd materiaal

Verwijzen voor verluchting voort trekkracht - viterlijk slip.

@ Testapparaten: Een membraon gecoat met muis-nistof specifiek voor
RSV-antigeen en met controlelijn-antistof wordt gecombineerd met muis
anti-RSV- en controlelijn-antistofconjugaten in een geschamierd testapparaat.
Het membraan van een niet-getest apparaat hesft een blouwe lijin bij het
controlelijngedeelte.
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@ Overdrachtpipetten: Overdrachipipetten met een vast volume (100 pl)
die gebruikt worden om monsters naar de testapparaten over te brengen.
Gebruik uitsluitend de door Binax geleverde pipetten of een gekalibreerde
pipet die groot genoeg is om 100 pl monstervolume te doseren.

@Positieve controlewattenstaafie: Inactief gemaakte RSV op het wat-
tenstaafie opgedroogd.

@Negatieve controlewattenstaafie: Inactief gemackte Strepfococcus
groep A op het wattenstaafie opgedroogd.

Flesies met wasvloeistof voor controlewattenstaafies:
Flesies met wasvloeistof die gebruikt wordt om de controlewattenstaafies
klaar te maken voor tests. Gebruk geen andere wasvlogistoffen met de
BinaxNOW®test.

NIET GELEVERDE MATERIALEN
Klok, fijdklok of stopwatch; opvangcontainers voor neusspoeling, nasofaryngeale
wattenstaafies, transportmedia

OPTIONEEL ARTIKEL

PAKKET MET ACCESSOIRES VOOR MONSTERS VAN NASOFA-
RYNGEALE (NP) WATTENSTAAFJES

ONasofaryngeale wattenstaafjes: Steriele schuimrubber wattenstoof-
jes voor gebruik in de BinaxNOW® RSV fest.

@ Flesies wasvloeistof voor monsters van wattenstaafies:
Flesies met wasvlogistof te gebruiken om de monsters van wattenstaafies
klaar te maken voor tests.

VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro diagnostisch gebruik

Laat het testapparaat in de gesloten foliezak tot net vaor het gebruik.
Gebruik de kit niet als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

Gebruik componenten van kits van verschillende partijen niet door elkaar.



5. Het witte monsterkussentje bovenaan de teststrook bevat reagentia die het
doelontigeen aan het virus onttrekken. Breng het monster LANGZAAM
(druppelsgewiis) op het MIDDEN van dif kussentie aan, zodat het hele
monstervolume door het kussentje wordt geabsorbeerd, om voor een opti-
male presfatie te zorgen.

6. Het RSV positieve controlewattenstaafies is geprepareerd van kweekcellen
van met RSV geinfecteerd weefsel dat inactief is gemaakt en vervolgens via
bio-assayprocedures s gefest. Volg bij het uitvoeren van de assay universele
voorzorgsmaatregelen. De monsters kunnen besmettelik zijn. De juiste be-
handel- en afvoermethoden dienen fe worden vastgesteld volgens lokale en
nationale voorschriffen.

7. ONGELDIGE RESULTATEN kunnen optreden wanneer een onvoldoende
hoeveelheid monster is toegevoegd aan het testapparaat. Zorg ervoor dot
de onderste schacht van de overdrachtpipet vol is en geen luchtbellen bevat
voordat u de inhoud van de pipet op het monsterkussentje van het apparaat
doseert om voor toediening van een voldoende hoeveelheid te zorgen. In-
dien er luchtbellen aonwezig zijn, het monster weer in de container spuiten
door in de bovenste bol te knijpen en het monster weer in de pipet op fe
2vigen. Gebruik zo nodig een nieuwe pipet.

8. Vermijd bij het testen van nasale spoelmonsters dikvioeibare delen van
het monster wanneer u het monster in de overdrachtpipet 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 bovenste bl te knijpen en
het monster weer in de pipet op fe zuigen. Gebruk zo nodig een nieuwe
pipet.

9. Nasofaryngeale wattenstaafies van polyester, rayon, schuimrubber en ka-
toen, allemaal met flexibele schachten, zijn geévalueerd en acceptabel bev-
onden voor gebruik in de BinaxNOW® test. Gebruik geen nasofaryngeale
calciumalginaat wattenstaafies in de BinaxNOW® test.

. Alle overdrachtpipetten wasvloeistof festflesjes ziin arfikelen voor eenmalig
gebruik — gebruik ze niet voor meerdere monsters.

o

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaar de kit bij kamertemperatuur (15 °C-30 °C). De BinaxNOW® RSV testkit
en reagens ziin stabiel tot de op de buitenverpakking en containers ervan aange-
geven uiterste gebruiksdatums.

MONSTERS NEMEN EN HANTEREN

Gebruik een verse nasafaryngeaal wattenstaafie of nasale spoelmonsters voor
een optimale prestatie van de BinaxNOW® RSV fest.

Nasofaryngeale wattenstaafies:

Nasofaryngeale wattenstaafies van polyester, rayon, schuimrubber en katoen,
allemaal met flexibele schachten, ziin geévalueerd en acceptabel bevonden voor
gebruik in de BinaxNOW® test. Voeg monsters van wattenstaafies toe aan 0,5
- 3,0 ml van een geschikt vioeibaar fransportsysteem één uur na afname. Indien
onmiddellijk testen niet mogelijk is, kunnen in vloeistof gewassen monsters
van wattenstaafies voor het testen maximaal 4 ur bij kamertemperatuur of
maximaal 48 vur bij 2 °C- 8 °C worden bewaard. Laat de monsters op kamer-
temperatuur komen en draai ze zachtjes rond voordat u ze test.

Neusspoelingen:

Verzamel spoelmonsters in standaard verzamelbekers. Gebruik procedures die
geschikt zijn voor de lesftiid van de patiént. Indien onmiddellifk festen niet
mogelifk is, kunnen spoelingen vaor het testen maximaal 4 vur bij kamertemper-
atuur of maximaal 24 vur bij 2 °C-8 °C worden bewaard. Laat de monsters op
komertemperatuur komen en draai ze zachtjes rond voordat u ze test.

Spoelmonsters kunnen in maximaal 3 ml van een geschikt vioeibaar transport-
systeem worden geplaatst alvorens ze in de BinaxNOW® fest worden getest.
Gebruik van transportmedia heeft verdunning van spoelmonsters tot gevolg.
Deze verdunning kan de totale testgevoeligheid verlagen, zoals vermeld in het
Prestatiegedeelte.

Transportmedia:
De volgende transportmedia zijn getest en zijn acceptabel bevonden voor gebruik
in de BinaxNOW® test.
Amies Media
BinaxNOW® wasvlogistof
Hank's Balanced Salt Solufion
M4 Media
M4-RT Media
M5 Media
Toutoplossing
Stuart's Media
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KWALITEITSCONTROLE

Dagelijkse kwaliteitscontrole:

De BinaxNOW® RSV test heeft ingebouwde procedurele controles. Voor dage-
lijkse kwaliteitscontrole stelt BinaxNOW® voor dat u deze controles voor elke
uitgevoerde fest noteert,

Procedurele controles

A. Een niet-getest apparaat hesft een blauwe lijn bij de “Controle”posifie. Als
de test vioeit en de reagentia werken, wordt deze liin altijd roze in een getest
apparagt.

B. Het verdwijnen van achtergrondkleur uit het resulfatenvenster is een nega-
tieve achtergrondcontrole. De achtergrondkleur in het venster hoort binnen
15 minuten lichtroze tot wit te zin. De achtergrondkleur mag het dflezen
van de fest niet hinderen.

Externe positieve en negatieve controles:

Good laboratory practice (goede laboratoriumprakfijken) beveelt het gebruik van
posifieve en negatieve controles aan om ervoor fe zorgen dat:

o de testreagentia werken; en

o de test op de juiste wijze is vitgevoerd.

BinaxNOW® testkits bevatten positieve en negatieve controlewattenstaafies.
Deze wattenstaafies confroleren op aanzienlijk falen van reagentia. De positieve
controle garandeert geen precisie bij het afbreekpunt van de assay. Test deze
wattenstaafies met elke nieuwe testkit die geopend wordt. Andere controles
kunnen worden getest om fe voldoen aan:

o plaatseliike, staats- en of federale voorschriften;

o qccrediterende groepen en/of;

o de standaard procedures voor kwaliteitscontrole van uw laboratorium.

Indien de correcte confroleresultaten niet worden verkregen, de patiéntresultaten
niet rapporteren. Neem contact op met uw lokale distributeur.

PROCEDURE VOOR MONSTERVOORBEREIDING

Neusspoelingen:
Nasale spoelmonsters hebben geen voorbereiding nodig. Ga naar de testpro-
cedure.



Nasofarynge ale wattenstaafjes:

Was het wattenstacfie in 0,5-3,0 ml van een vloeibaar fransportsysteem door
het wattenstaafie in de vloeistof rond fe dracien. Ga naar de testprocedure. NB:
Indien de wattenstaafies in de BinaxNOW® wasvloeistof worden gewassen, volgt
u de onderstaande procedure voor het voorbereiden van controlewattenstaafies.

Controlewattenstaafjes:

. De testkit bevat vooraf met wasvloeistof gevulde testflesies. Draai de
dop van het testflesie of.

Steek het wattenstaafie dat gefest moet worden, in het testflesie.

Roer stevig drie (3) keer met het wattenstacfie in de viee- G >
istof.
. Druk het wattenstaafie tegen de zijkant van het flesie en

~

w

draai het terwiil u het uit het flesie haalt. Dit haalt het mon-
ster van het wattenstaafie of.
Werp het wattenstaafie weg.
Test het vloeistofmonster (uit het testflesie) zo spoedig
mogelifk in de BinaxNOW® fest. Ga naar de testprocedure.

oo

TESTPROCEDURE

1. Haal het apparaat uit de zok nef véor het festen en 9% =
hiernaartoe
leg het plat op de werkbank neer.

2. Vul de pipet door stevig in de bovenste bol te knijpen
en de tip van de pipet in het vloeistofmonster te stop-
pen. Laat de bol los terwijl de tip nog in het monster
7it. Dit zuigt de vloeistof in de pipet op. Zorg ervoor
dat er geen luchtbellen in het onderste deel van de
pipet zitten.

3. Tie de pill op het testapparaat om het witte druk
monsterkussentie fe vinden. Voeg LANG-
ZAAM (druppelsgewiis) de hele inhoud
van de pipet (100 pl) aan het MIDDEN van
dit kussentje toe door in de bovenste bol te
knijpen.

4. Trek onmiddelliik het kleefpapier van de rech-
terrand van het testapparaat of. 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.

hiernaartor

NB: Kantel het apparaat zo nodig om het resultatenvenster befer te kunnen zien
waneer u de festresultaten afleest.

RESULTAATINTERPRETATIE

ozig zeggenschap wuchtmo

Voor een NEGATIEF MONSTER, verandert
de BLAUWE controlelijn in de onderste helft van
het venster in een ROZE-TOT-PAARSE Kleur. Er
verschiint geen andere lijn.

Voor een POSITIEF MONSTER, verandert
de BLAUWE controlelijn in een ROZE-TOT-PAARSE
kleur. Een tweede ROZE-TOT-PAARSE monsterlijn
verschijnt erboven.

rozig steekproef wachtrij
fozig zeggenschap wachtrij

Een test is ONGELDIG als de controleliin

blauw blift of helemaal niet aonwezig is. \undevigzeggens(hupwu(hmi[j Q
Herhoal ongeldige tests met een nieuw fesop N wanif 3
paraat. Neem contact op met uw lokale distribu-

teur als het probleem aanhoudt.

MELDEN VAN RESULTATEN
Resultaat Voorgestelde melding
Positief Positief voor RSV-untigeen. Een positief resultaat kan
optreden in de afwezigheid van levensvathare virus.
Negatief Negatief voor RSV-antigeen. Infectie wegens RSV kan

niet worden uitgeslofen. Het in het monster aanwezige
anfigeen kan onder de defectiegrens van de test zijn.
Binax stelt voor dat u een kweek maakt van negatieve
monsters.

BEPERKINGEN

De BinaxNOW® RSV fest detecteert zowel levensvathare als nietlevensvatbare
RSV. De testprestatie hangt af van de antigeenlading in het monster en correleert
wellicht niet met de celkweek gemaakt van hetzelfde monster.

A

Onvoldoende monsterafname en lage niveaus van virusafgave kunnen resulteren
in een suboptimale prestatie en kunnen vals negatieve resultaten geven.

Een negatief testresultaat sluit infectie met RSV niet uit en het is ook niet de
bedoeling dat het andere door microben veroorzaakte infecties van de adem-
halingswegen uitsluit. De met de BinaxNOW® RSV test verkregen resultaten
dienen derhalve te worden gebruikt samen met klinische bevindingen om een
nauwkeurige diagnose fe stellen.

De testprestatie van BinoxNOW® is niet geévalueerd bij patiénten die met
palivizumab ziin behandeld. Een analytisch onderzoek heeft echter aangetoond
dat palivizumab het vermogen van de BinaxNOW® fest verstoort om RSV te
detecteren.

De mogelijkheid van storing van anti-microbiéle middelen en interferon is niet
vastgesteld.

Monoklonale antistoffen kunnen misschien niet alle anfigene varianten van
nieuwe RSV-stammen defecteren.

VERWACHTE WAARDEN

De gangbaarheid van RSV varieert van joar tot jaar, waarbij vitbraken gewoonlijk
plaatsvinden tiidens de herfst- en wintermaanden. Het aantal posifieven dat bij
tests op RSV wordt gevonden, hangt van vele factoren of, waaronder de meth-
ode voor het afnemen van monsters, de gebruikte testmethode, de geografische
locatie en de gangbaarheid van de ziekte in specifieke locaties. De gemiddelde
gangbaarheid van RSV in de Binax Klinische studie in 2002 was 2% in spoel-
monsters en 4% in monsters van nasofaryngeale wattenstaafies. De gemiddelde
gangboarheid van RSV in monsters van nosofaryngeale wattenstaafies verza-
meld tijdens de Binax klinische studie in 2003 was 21%.

PRESTATIEGEGEVENS
ANALYTISCHE ONDERZOEKEN

Analytische reactiviteit:

Er ziin 2 bekende subgroepen van respiratoir syncytiaal virus (RSV) en ze bevat-
ten allebei het geconserveerde aanhechtingseiwit waar de BinaxNOW® test zich
op richt.2 Zes (6) subgroep A Klinische isolaten en viif (5) subgroep B Klinische



isolaten testten positief in de BinaxNOW® fest bij concentraties variérend van
1,56 % 101 TCID,/ml fof 5,00 x 104 TCD, /.

NB: De gerapporteerde TCID,,/ml niveaus zijn afhankelilk van een aantal facto-
ren, waaronder de gebruikte celkweekliinen, het aantal uitgevoerde passages en
de efficiéntie van de verschillende isolaten.

Analytische speificiteit (kruisreactiviteit):

Om de analytische specificiteit van de BinaxNOW® RSV test vast fe stellen,
werden 48 commensale en pathogene micro-organismen (28 bacterign en 20
virussen) die in de neusholfe of nasofarynx aanwezig kunnen ziin, gefest. Alle
volgende micro-organismen waren negatief bij tests van concentraties groter dan
1x10°TCID,/ml (virussen) of groter dan 1 x 10 organismen,/ml (bacterién).
Metapneumovirus werd gefest bij 2 x 10° TCID,,/ml en ging geen kruisteactie
aan.

Bacterier

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus, groep A

Streptococcus, groep B

Streptococcus, groep C

Streptococcus, groep F

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

*Deze virale stammen werden verkregen van American Type Cutlure Collection
(ATCC) met fiterinformatie en de titers zijn niet door Binax geverifieerd.

Storende stoffen:

De volgende stoffen, natuurlik canwezig in respiratoire monsters of die
kunstmatig in de neusholfe of nasofaryn zijn geintroduceerd, werden in de
BinaxNOW® RSV test gesvalueerd in de vermelde concentraties en er is gecon-

KLINISCHE STUDIES

Neusspoeling — Klinische specificiteit (prospectief onderzoek):
De prestatie van de BinaxNOW® RSV test werd vergeleken met celkweek in
een mulfi-centrumonderzoek uitgevoerd fijdens het influenzaseizoen in 2002
bij doktersprakfijken en ziekenhuizen in de hele Verenigde Staten. Nasale spoel
monsters ziin afgenomen bij kinderen en volwassenen die 3 dagen of korter
RSV-uchtige symptomen vertoonden, en in de BinaxNOW® test geévalueerd. De
gefeste populatie was ongeveer 46% vrouwelikk en 54% mannelikk. Pafiénten
werden niet in het onderzoek opgenomen dls ze binnen 6 maanden na reg-
istratie een influenzavaccin hadden gekregen, of dls ze binnen 30 dagen na
registratie of een influenza- of RSV-medicatie hadden genomen. Er werden geen
ongeldige tests gemeld.

Honderd eenennegentig (191) nasale spoelmonsters werden bij 4 verschillende
testcentra getest. De totale specificiteit van de BinaxNOW® test was 98% en de
totale testovereenstemming was 98%. Viffennegentig procent (95%) befrouw-
baarheidsintervallen zijn hieronder vermeld.

Spoeling

Viraal Kweek

+ -
BinaxNOW® + 3 3
Resultaat - 1 184

95%Cl

Specificiteit = 98%(184/187)  (95,4%-99,4%)
Totale overeenstemming = 98% (187/191)  (94,7%-99,1%)

De prestatie van de BinaxNOW® test was hetzelfde bij de 4 testcentra zoals in
de onderstaande tabel getoond.

Bacterién Virus stateerd dot zij de testprestatie niet aantasten.
Acdinefobacter Adenovirus 5*

Bordetello pertussis Adenovirus 7* Stof Concentratie
Condida albicans (> Volbloed 2%
Enferococcus faecalis Virus corona™ 3 mondspoelingen zonder recept 25%
Escherichia coli Coxsackie B4* 3 keeldruppelies zonder recept 25%
Gardnerella vaginalis Influenza A 2/Japio/305,/57 3 neussprays zonder recept 25%
Haemophilus influenzae Influenza A/Hong Kong/8/68 4-acetamidophenol 10 mg/ml
Klebsiella pneumoniae Influenza A/Aichi/68 Acetylsalicylzuur 20 mg/ml
Lactobacillus casei Influenza A/PR/8/34 Albuterol 20 mg/ml
Legionella pneumaphila Influenza A/Victoria/3/75 (hlorfeniramine 5 mg/ml
Listeria monocytogenes Influenza A1/FM/1/47 D horfun 10 mg/ml
Moraxella catarrhalis Influenza B Allen/45 Dipenhyd 5 mg/ml
Neisseria h Influenza B Lee /40 Guaiacolglycerolether 20 mg/ml
Neisseria meningitidis Influenza B Mass/3/66 Oxymetazoline 10 mg/ml
Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59 Fenylefrine 100 mg/ml
Neisseria subflava Influenza B Taiwan/2,/62 Fenylpropanolamine 20 mg/ml
Proteus vulgaris Metapneumovirus Rebetol® 500 ng/ml
Pseudomonas Parainfluenza 1* Relenza® 20 mg/ml
Serratia marcescens Parainfluenza 2* Rimantadine 500 ng/ml
Staphylococcus aureus Parainfluenza 3* Tamifly® 100 mg/ml
Staphylococcus aureus

(Cowan eiwit A prod Je sfam) 4

POSITIEVE Punten SPECIFICITEIT
BinaxNOW®/ (BinaxNOW®/| % | 95% Cl
KWEEK KWEEK
Centrum | 1/1 91/94 97 [91,1-988
Centrum Il 2/3 83/83 100 | 957-100
Certrum I 0/0 6/6 100 | 59,0-99,6
Centrum 0/0 4/4 100 | 47,8-995




Neusspoeling — Klinische gevoeligheid en specificiteit (retrospec-
tief onderzoek):

Daar er een loag aantal posifieve, door kweek bevestigde RSV-infecties waren
gegenereerd fijdens het prospectief onderzoek, werd als volgt een refrospectief
onderzoek uitgevoerd. Nasale spoelmonsters van 47 RSV-patiénten met een
positieve virale kweek en 12 RSV-patiénten met een negatieve virale kweek
werden in de BinaxNOW® test gegvalueerd. Alle monsters werden verkregen
van een medisch centrum van een grote universiteit en werden verzameld van
patiénten die in de noordoostelijke regio van de VS woonden. De gefeste popu-
lafie was ongeveer 49% vrouwelijk en 51% mannelijk.

De gevoeligheid van de BinaxNOW® test was 89%, terwil de specificiteit van
de test 100% was. De fotale testovereenstemming was 92%. Viifennegentig
procent (95%) betrouwbaarheidsintervallen zijn hieronder vermeld.

Spoeling

Viraal kweek

+ R

BinaxNOW® + 42 0

Resultaat - 5 12

95%Cl

Gevoeligheid = 89%(42/47)  (77,3%-95,3%)
Specificiteit 100% (12/12)  (75,3%-99,8%)
Totale overeenstemming = 92% (54/59) (81,6%-96,2%)

Nasofaryngeaal wattenstaafje - klinische gevoeligheid en speci-
ficiteit (prospectief onderzoek):

De prestatie van de BinaxNOW® RSV test met monsters van nasofaryngeale wat-
tenstaafies werd vergeleken met celkweek /DFA in een multi-centrumonderzoek
in de V'S uitgevoerd tiidens de influenzaseizoenen in 2002 en 2003. Monsters
van nasofaryngeale wattenstacfies werden verzameld van kinderen die RSV- of
griepachtige symptomen vertoonden. Alle monsters van wattenstaafies werden
in 0,5-3 ml viraal transportmedia geplaatst voor de evaluatie in de BinaxNOW®
test. De getesfe populatie was ongeveer 43% vrouweliik en 57% mannelik.

Honderd negenenzeventig (179) monsters van nasofaryngeale wattenstaafies
werden getest. Er werden geen ongeldige tests gemeld. De gevoeligheid, speci-
ficifeit en totale overeenstemming van de BinaxNOW® test in vergelijking met

kweek /DFA waren 93%. Viifennegentig procent (95%) betrouwbaarheidsinter-
vallen zijn hieronder vermeld.

Nasofaryngeaal wattenstaafje

Kweek / DFA

. R
BinaxNOW® + 25 10
Resultaat - 2 142

95% CI

Gevoeligheid = 93%(25/21)  (76,5%-97,7%)
Specificiteit = 93%(142/152)  (88,3%-96,4%)
Tofale overeenstemming = 93% (167/179)  (88,6%- 96,1%)

De prestatie van de BinaxNOW® fest was hetzelfde bi alle testcentra zoals in de
onderstaande tabellen gefoond.

GEVOELIGHEID SPECIFICITEIT
] # % | 95%Cl | o # % | 95%0
1 [14/15] 93 69,8984 || 1 [69/74] 93 [85197,0
219/10 | 90 | 587977 [| 2 | 20/23 | 87 |67,6953
310/ [nvt| nvt 3 | 16/18 | 89 [66,9-96,6
41 2/2 (100 |29,299,2 || 4 |37/37| 100 |90,7-99,9

Reproduceerbaarheidsonderzoek:

Een geblindeerd onderzoek van de BinaxNOW® RSV test werd vitgevoerd bij
3 verschillende centra met gebruik van een ljst met geblindeerde, gecodeerde
monsters die negatieve, laagpositieve, matig positieve en hoogpositieve mon-
sters bevatten. De deelnemers hebben elk monster meerdere keren getest op
3 verschillende dagen. Honderd procent (100%) van de 234 geteste monsfers
produceerde het verwachte resultaat met een 95% betrouwbaarheidsinterval van
98,4 -100%.

L]

BESTELINFORMATIE
Bestelnummers:
#430-000:  BinaxNOW® RSV Test (kif met 42 fests)
#430-022:  BinaxNOW® RSV Test (kit met 22 tests )
#400-065:  Accessoirepak met BinaxNOW® Nasofaryngeale wattenstaafies
(kit met 20 wattenstaafies)
#430-080:  Controleverpakkingen voor RSV (respiratoir syncytieel virus)

Contactinformatie:

TEL: +1-321-441-7200

FAX: +1-321-441-7400
www.invernessmedicalpd.com



AVSEDD ANVANDNING

BinaxNOW® RSVAtest ir en snabb immunkromatografisk analys far kvalitativ
detektering av fusionsproteinantigen for RSwirus (RSV) i nasala tvittprov och
nasofaryngeala sekretprov fréin symptomatiska patienter. Detta test dr avsett for
in vitrediagnostisk anviindning for att underlitta diagnos av RSirusinfekfioner
hos neonatala och pediatriska patienter under 5 r. Vi rekommenderar att nega-
tiva resulfat bekrftas med cellodling.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING AV TESTET

RSwirus dr en vanlig orsak fill infekfioner i vre och nedre luftviigarna samt
en betydande orsak till bronkiolit och lunginflammation hos spidbarn och barn.
Infektioner och epidemier orsakade av RSirus uppstdr vanligtvis drligen pd
hasten, vintern och viren. Aven om RSwirus kan orsaka allvarlig respiratorisk
siukdom hos ildre barn och vuxna, brukar sjukdomen vara mildare hos dessa
populationer @n hos spiidbarn och mindre barn.

Snabb identifiering och diagnos av RSwirus har blivit mer betydelsefull pga.
tillgangen fill effektiv antibiotikabehandling. Snabb identifiering kan minska pé
sjukhusvistelser, antimikrobisk tilldmpning samt sjukvérdskostnader.'

BinaxNOW® RSV-test utgar en enkel, snabb metod for diagnos av RSirus med
hidlp av nasala tviittprov och nasofaryngeala sekretprov. Dess littanvinda for-
mat och snabba resultat medfor att det kan anviindas far “STAT"tesfer och ge
nyttig information for beslut om behandling och sjukhusvistelse.

PROCEDURPRINCIPER

BinaxNOW® RSV-test ir en immunkromatografisk analys som anviinds for att de-
tekfera fusionsproteinantigen fir RSirus i nasala tittprov och nasofaryngeala
sekretprov. Antikroppar mot RSirus utgor provstrecket som har adsorberats fill
ett nitrocellulosamembran. Kontrollantikroppar har adsorberats fill samma mem-
bran som en andra rand. Bdde antikroppar mot RSirus och kontrollantikroppar
har konjugerats till visualiseringspartiklar som torkats in i ett neutralt fibrost stid.
Den resulterande konjugatdynan har kombinerats med det randiga membranet
for att utgora testremsan. Denna testremsa sitter pd higer sida av en bokformad,
hopvikbar testenhet av styvt papper.

Sekretprov pd bomullstoppar (far kontroll och frén patienten) kriiver et bered-
ningssteg, dd provet elueras frin bomullstoppen och ner i limplig lasning. Nasala
tviittprov kriver ingen beredning.

For utfiring av testet fillsitts provet pd den vita dynan pd testremsans dverdel
och testenheten stiings. Antigen for RSirus som forekommer i provet reagerar
och binder konjugerade anfikroppar mot RSirus. De resulterande komplexen
med antigenkonjugat fingas av fixerade antikroppar mot RSwirus och bildar
provstrecket. Fixerade konfrollstreckantikroppar fingar visualiseringskonjugat
och bildar ett rosa kontrollstreck. Kontrollstrecket r bldtt i en enhet som inte
har anviints for test.

Testresultaten tolkas via férekomst av eller brist pd synligt detekterbara rosatill-
liloféirgade streck. Ett positivt resultat, som avldses efter 15 minuter, omfattar
defektering av bide ett prov- och kontrollstreck. Ett negativt testresultat avlises
effer 15 minuter och framkallar endast ett kontrollstreck, vilket indikerar att
anfigen for RSwirus infe detekterades i provet. Om kontrollstrecket inte visas
eller forblir bldtt, oavsett om provstrecket syns eller inte, indikerar det en ogiltig
analys.

REAGENSER OCH MATERIAL

Bifogat material

Hiinskiuta till illustrationerna pé drag - ute klappa.

@ Testenheter: Eit membran som fickts med musantikroppar som dr specifi-
ka for antigen for RSvirus och kontrollstreckantikroppar som kombinerats
med musantikroppar mot RSirus och konjugerade kontrollstreckantikroppar
i en hopvikbar testenhet. Membranet pd en otestad enhet har et blétt streck
i kontrollstreckomrddet.

06verﬁiringspipener: Overforingspipetter for bestimd volym (100 pl)
som anviinds for att Gverfora prov fill testenheten. Anviind endast pipetter
som bifogas av Binax, eller en kalibrerad pipett som kan fillfdra 100 pl
provvolym.

@ Bomullstopp med positiv kontroll: Inakfiverat RS-irus som hor for-
kats in i en bomullstopp.
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@ Bomullstopp med negativ kontroll: Inakriverat Strepfococcus grupp A
som har torkats in i en bomullstopp.

@ FElueringslasningsflaskor for kontrollprov: Fluskor elueringsldsning
som anviinds for att férbereda kontrollprover fr testning. Anviind inga andra
elueringsldsningar med BinaxNOW®-festet.

MATERIAL SOM INTE BIFOGAS
Klocka (tidtagarur eller stoppur), behdllare fér nasaltviittprov, vaddpinnar for
nasofaryngeala sekretprov, transportmedia

TILLVALSARTIKEL

TILLBEHORSFORPACKNING FOR NASOFARYNGEALT SEKRET-
PROV:

@ Vaddpinnar for nasofaryngealt prov: Sterila skumvaddpinnar for
anviindning med BinaxNOW® RS\V-test.

@ Elueringslosningsflaskor for sekretprov pa bomullstoppar:
Floskor elueringslisning som anviinds for att forbereda sekretprovema for
testing.

FORSIKTIGHETSATGARDER

For in vitro-diagnostisk anviindning.

Lt testenheten vara forseglad i foliepdsen tills predis fore anviindning.
Anviind inte satsen effer utgéngsdatumet.

Blanda inte komponenter fréin olika safsbatcher.

Den vita provdynan pd festremsans dverdel innehdller reagenser som ex-
raherar mélantigen fidn viruset. Sakerstill optimala prestanda genom att
fillsitta provet LANGSAMT i MITTEN av denna dyna sd aft all prov-
volym absorberas in i dynan.

6. Det positiva kontrollprovet med RSwirus har forberetts frén RSvirusinfek-
terade vivnadsodlingsceller som har inaktiverats och sedon testats med
bioanalysprocedurer. Tillimpa allménna forsikfighetstgarder néir analysen
utfiis. Prover kan innehdlla smittsamma dmnen. Limpliga hanterings- och
avyttringsmetoder bir etableras i enlighet med lokalo, regionala och natio-
nella foreskriffer.



7. OGILTIGA RESULTAT kan uppstd nir ofilliiicklig prowolym fillsitts i
testenheten. Innan pipettens innehdll dispenseras pd enhetens provdyna,
siikerstil tillrsel av fillriicklig volym genom att kontrollera att dverfaring-
spipettens ligre skaft r fullt och inte innehdller luftbubblor. Om luftbubblor
férekommer kan provet féras tillbaka till behdllaren genom att du Klimmer
pd den dvre kulan och provet dras tillbaka i pipetten. Anviind en ny pipett,
om det behdvs.

8. Om nasala tvittprover festas ska provets viskdsa delar undvikas nir provet
dros in i dverforingspipetten. Om pipetten tipps fill s att pipettens ligre
skaft inte dr fyllt ska provet foras fillbaka in i behdllaren genom att du
klgmmer pd den Gvre kulan och provet dras tillbaka i pipetten. Anvind en
ny pipett, om det behdvs.

9. For nosoforyngeala prov har vaddpinnar av bomull, rayon, skum eller
polyester med bailigt skaft bedsmts och konstaterats vara godkinda for
anviindning i BinaxNOW®testet. Anviind infe kalciumalginatvaddpinnar for
nasofaryngeala prov i BinaxNOW®-festet.

. Alla dverfiringspipetter, elueringsflaskor dir avsedda for engdngsbruk. De far
inte anviindas for flera prover.

o

FORVARING OCH STABILITET

Frvara satsen vid rumstemperatur (15-30 °C). Satser och reagenser for
BinaxNOW® RS\V-test dr stabila fram fill respektive utgdngsdatum som anges pd
ytterfarpackning och behdllare.

PROVTAGNING OCH -HANTERING

Anviind fiirska nasofaryngeala sekretprov och nasala tviittprov for optimala pres:
tanda hos BinaxNOW® RSV-fest.

Nasofaryngeala sekretprov:

Fér nasofaryngeala prov har vaddpinnar av bomull, rayon, skum eller polyester
med baligt skaft beddmts och konstaterats vara godkénda for anviindning i
BinaxNOW®-testet. Doppa sekretproven i 0,5 - 3,0 ml limplig flytande fransport-
media inom en fimme efter provtagning. Nir eft test inte kan utféras omedelbart
kan eluerade flytande sekretprov forvaras vid rumstemperatur i upp fill 4 timmar
eller vid 2 - 8 °C:i upp till 48 fimmar fore test. Lt provena viirmas upp fill
rumstemperatur och virvia dem forsiktigt fre test.

Nasala tviittprov:
Ta tviittprov i standardbehdllare. Anviind lampligt farfarande med tanke pd po-
tigntens dlder. Nair ett test inte kan utfiras omedelbart kan eluerade flytande
sekretprov forvaras vid rumstemperatur i upp till 4 timmar eller vid 2-8 °Ci upp
till 24 timmar fore test. Lit proverna viirmas upp fill rumstemperatur och virvia
dem forsiktigt fore test.

Tvittprover kan placeras i upp fill 3 ml limplig flytande transportmedia fre
analys i BinaxNOW®-test. Tviittproverna spdds ut ndr fransportmedia anvénds.
Denna utspidning kan siinka den fotala festkansligheten enligt uppgifter i pres-
tandaavsnittet.

Transportmedia:
Filjande transportmedia har testats och dr godkiinda for anviindning med B-
naxNOW®-fest.
Amies-media
BinaxNOW® elueringsldsning
Hanks balanserade saltgsning
M4-media
M4-RT-media
M5-media
Saltldsning
Stuarts media

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:
BinaxNOW® RS\-est har inbyggda procedurkontroller. For daglig kvalitetskon-
troll foresldr Binax att du registrerar dessa kontroller for varje testserie.

Procedurkontroller

A. En ofestad enhet har ett blétt streck i “kontroll"-omrddet. Om testet och
reagenserna fungerar som de ska, skiftar detta bld streck alltid fill rosa fiirg
i en testad enhet.

B. Farsvinnandet av bakgrundsfiirgen frin resultatfnstret utgdr en negativ
bakgrundskontroll. Bakgrundsfiirgen i fanstret biir bli ljusrosa till vit inom 15
minuter. Bakgrundsfdrgen bar infe farhindra avidsning av festet.
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Externt positiva och negativa kontroller:

God laboratoriepraxis foresldr att positiva och negativa kontroller bigr anviindas
for ot sakerstilla att:

o ftestreagenserna fungerar och

o testet utfdrs pa ritt sitt.

BinaxNOW®-testsatser innehdller bomullstoppar med positiv och negativ kontroll.
Dessa bomullstoppar dvervakar festet och defekterar betydande reagensfel. Den
positiva kontrollen sdkerstller inte precision vid analysens brytpunkt. Testa dessa
prover en gng varie gdng som en ny sats dppnas. Ovriga kontroller kan testas
for ot skerstilla att de dverensstimmer med:

o lokala, regionala ochy/eller nationella foreskrifter,

e quktoriseringsgrupper, och/eller

o (itt laboratoriums vanliga kvalitetskontrollprocedurer.

Om kontrollresultaten dr inkorrekta ska patientresulfaten inte rapporteras. Kon-
takta en lokal representant.

PROVBEREDNINGSFORFARANDE

Nasala tviittprov:
Nasala tviittprov behaver inte beredas. G till avsnittet Testprocedur.

Nasofaryngeala sekretprov:

Eluera bomullstoppen med provet i 0,5 fill 3,0 ml transportmedia genom att
rotera bomullsfoppen i vtskan. G fill avsnittet Testprocedur. 0BS! Om sekret-
provet elueras i BinaxNOW® elueringsldsning ska forfarandet for beredning av
kontrollprov som beskrivs nedan flas.

Kontrollprover:

. Testsatsen innehdller testflaskor som redan fyllts med elueringslds-
ning. Skruva av kapsylen pd testfloskan.

. Placera bomullstoppen som ska festas i testflaskan. Rotera
bomullstoppen tre (3) gdnger i viitskan.

. Tryck bomullstoppen mot flaskans sida och vrid den sam-

tidigt som den avligsnas frén floskan. Detta avidgsnar

provet fréin bomullstoppen.

Avyttra bomullstoppen.

. Testa det flytande provet (frdn testfloskan) i BinaxNOW®-
testet sd fort som mijligt. G fill avsnittet Testprocedur.

~
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TESTPROCEDUR

1. Avldgsna enheten frén pdsen precis innan fest och ligg krama —
den platt mot arbetsytan. har

2. Fyll pipetten genom att klimma ordentligt pd den vre
kulan och placera pipetispetsen i det flytande provet.

Slipp kulan ndr spetsen fortfarande ligger i provet. Pd
5@ siitt dras viitska in i pipetten. Sakerstdll att def infe
finns ndgra luftbubblor i pipettens ligre del.

3. Testenhetens pil indikerar den vita provdynans placer-
ing. Tillstt LANGSAMT hela pipettinnehdllet (100
pl) i MITTEN av denna dyna genom att klimma pd
den dvre kulan.

4. Skala omedelbart bort den  sjilvhiftande
remsan frdn festenheten. Sting och forsegla
enheten ordentligt. Liis av resultaten i fonstret
15 minuter efter att enhefen stiingts. Resultat
som avidses fore eller efter 15 minuter kan
vora felakfiga.

0BS! Nir testresultaten lises av kan enhefen vinklas for att reducera bliink,
om sd behdvs.

RESULTATTOLKNING

Om PROVET &r NEGATIVT skiffar det BLA
kontrollstrecket i fanstrets nedre halva fill ROSA-
TILL-LILA féirg. Inga andra streck visas.

skir kontroll h'nuD
sk prov lina
skir kontroll lina

Om PROVET &r POSITIVT skiftor det BLA
kontrollstrecket fill ROSATILL-LILA fiirg. Ett andra
ROSATILL-LILA provstreck visas ovanfir detta
streck.

Ett test dr OGILTIGT om kontrollstrecket farblir
bldtt eller inte visas alls. Upprepa ogiltiga tester
med en ny festenhet. Kontakta en lokal represent-
ant om problemet bestdr.

bl kontroll I‘mnD Q
nej kontroll hnu{_] C

RESULTATRAPPORTERING
Resultat  Fdreslagen rapport
Positivt Positivt for antigen for RSvirus. Ett positivt resultat kan visas
iven om viabelt virus infe forekommer i provet.
Negativt  Negativt for antigen for RSirus. Infektion fill folid av RSvirus

kan inte uteslutas. Det antigen som finns i provet kan eventuellt
ligga under testets detekteringsgriins Binax foresldr att negativa
prover odlas.

BEGRANSNINGAR

BinaxNOW® RSV-fest defekterar bade viabla och ickeviabla RSirus. Testets
prestanda beror pd antigenhalten i provet och korrelerar kanske inte med cel
lodling som utfirs med samma prov.

Bristfillig provtagning eller ldga virusavstdtningshalter kan resultera i ddliga
prestanda och falskt negativa resultat.

Ett negativt festresultat utesluter inte RSirusinfekfion och kan infe heller uteslu-
ta andra respiratoriska mikroorganismorsakade infektioner. Dirfar bor resultaten
som erhdlls med BinaxNOW®-fest far RSirusinfektion anviindas fillsammans
med Kliniska resulfat fr rikfig diagnos.

BinaxNOW® testprestanda har inte beddmts hos patienter som har behandlats
med palivizumab. En analysstudie har dock demonstrerat att palivizumab farhin-
drar majligheten for BinaxNOW®-testet att detektera RSwirus.

Risken for stémingar frén antimikroorganismer och interferon har inte efabler-
ats.

Monoklonala antikroppar kan kanske inte detektera alla antikroppsbildande
variantformer eller nya typer av RSvirus.
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FORVANTADE VARDEN

Utbredningen av RSwvirus varierar fréin dr fill &, med epidemier vanligen under
hiist- och vintermdnaderna. Positivitetsgraden vid RSirustester beror pd manga
faktorer, inklusive metoden far provtagning, anviind testmetod, geografisk plats
och sjukdomens férekomst i sirskilda omrden. | en Klinisk studie av Binax i
2002 var den genomsnittiga forekomsten av RS~irus 2 % i tviittprover och
4% i nasofaryngeala sekretprover. Forekomsten av RSwirus i nasofaryngeala
sekretprover under en Klinisk studie av Binax i 2003 var 21 %.

PRESTANDAUPPGIFTER
ANALYSSTUDIER

Analysreaktivitet:

Det finns tvd (2) kinda undergrupper av RS~irus (RSV) och bdda innehdller
bevarat fusionsprotein som BinaxNOW®-testet detekferar.” Sex (6) Kliniska iso-
later i undergrupp A och fem (5) Kliniska isolater i undergrupp B visade positiva
resultat i BinaxNOW®-test vid koncentrationer i omrdet 1,56 x 101 TCID,,/mi
fil 5,00 x 10° TCID, ,/ml.

0BS! Rapporterade nivaer TCID,/ml beror pd en rad olika fakiorer, bl.a. an-
viinda cellodlingslinjer, antalet utférda dverfaringar och effektiviteten hos olika
isolat.

Analysspecificitet (korsreaktivitet):

For aft faststiilla analysspecificitet hos BinaxNOW® RSV-test testades 48 kom-
mensala och patogena mikroorganismer (28 bakterier och 20 virus) som kan
finnas i nishdlan eller nasofarynx. Samtliga v de faljande mikroorganismerma
visade negativa resultat niir de testades vid koncentrationer som Gversteg 1 x
10° TCID, ,/ml (virus) eller dversteg 1 x 10° organismer,/ml (bakterier). Meta-
pneumovirus testades vid 2 x 10° TCID, ,/ml och korsreagerade inte.



*Dessa virusstammar erhéills fréin American Type Culture Collection (ATCC) med
titerinformation, och titrama verifierades inte med Binax.

Storande substanser:

Féljonde substanser kan férekomma naturligt i respiratoriska prov eller intro-
duceras pd konstgjord viig i ndshélan eller nasofarynx. De utvirderades i
BinaxNOW® RSV-test vid angivna koncentrationer och visade sig infe paverka
testprestanda.

influensa- eller RSviruslikemedel inom 30 dagar fire registreringsperioden. Inga
ogiltiga tester rapporterades.

Etthundranitfioett (191) nasala tviittprov testades vid fyra (4) olika testkliniker.

BinaxNOW®-testes totala specificitet var 98 %, och den totala testéverensstim-
melsen var 98 %. Nittiofemprocentiga (95 %) konfidensintervall listas nedan.
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Bakterier Virus Substans Koncentration Tviitt

Acingtobacter Adenovirus 5* Helblod 2% Virus Odling

Bordetella pertussis Adenovirus 7* 3 receptfria munskil; 25% + -

Candida albicans Chv* 3 recepffria halstabletter 25% BinaxNOW® + 3 3

Enterococcus faecalis Coronavirus™ 3 receptfria nisspray 25% Resultatet - 1 184

Escherichia coli Coxsackie B4* 4-acetomidofenol 10 mg/ml

Gardnerella vaginalis Influenza A 2/Japan/305/57 Acetylsalicylsyra 20 mg/ml 95 %K
Haemophilus influenzae Influenza A/Hongkong/8/68 Albuterol 20 mg/ml Specificitet = 98%(184/187) (95,4 %-99,4%)
Klgbsiella p Influenza A/Aichi/68 Klorfeniramin 5 mg/ml Total dverensstimmelse = 98% (187/191) (94,7 %- 99,1 %)
Lactobacillus casei Influenza A/PR/8,/34 Dextrometorfan 10 mg/ml

Legionella | phil Influenza A/Victoria/3/75 Difenhydramin 5 mg/ml

Listeria monocytogenes Influenza A1 /FM/1/47 Gugiacolglyceroleter 20 mg/ml BinaxNOW®-testet utfirdes pé liknande siitt vid de fyra (4) testklinikerna enligt
Moraxella catarrhalis Inflvenza B Allen/45 Oxymetazolin 10 mg/ml fabellen nedan.

Neisseria Influenza B Les /40 Fenylefrin 100 mg/ml

Neisseria meningitidis Influenza B Mass/3/66 Fenylpropanolamin 20 mg/ml [POSITIVA RESULTAT SPECIFICITET

Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59 Rebetol® 500 ng/ml BinaxNOW®/ | BinaxNOW® [ % | 95%KI
Neisseria subflova Influenza B Taiwan,/2,/62 Relenza® 20 mg/ml ODLING ODLING

Proteus vulgaris Metapneumovirus Rimantadin 500 ng/ml Kliik | 1/1 91/94 97 [ 91,1-988
Pseudomonas Parainfluensa 1* Tamifly® 100 mg/ml [ i /3 83/83 100 | 95,7-100
Serratia marcescens Parainflugnsa 2* [ Wik 0/0 6/6 100 | 59,0-99,6
Staphylococcus aureus Parainfluensa 3* KLINISKA STUDIER [ Wik v 0/0 4/4 100 | 47,8-99,5
Staphylococcus aureus

(stom som producerar Cowan-protein ) Nasal tviitt — klinisk specificitet (prospektiv studie): Nasal tviitt — klinisk kinslighet och specificitet (retrospektiv
Staphylococcus epidermidis Prestanda hos BinaxNOW® RS\VHest jimfardes med cellodling i en studie pi flera ~ Studie):

Streptococcus, grupp A center som uffcrdes under influensosdsongen 6r 2002 pd lakarmottogningar och  Eftersom et litet antal bekrifrat positiva RSvirusresultat fréin odling framstilldes
Sheptococcus, grupp B Kiniker dver hela USA. Nasala tvitprov fogs ficin barn och vuxna som uppvisade ~ under den prospekiva studien uffdrdes en refrospekfiv studie enligt feljande.
Stheptococcus, qrupp C RSwirusliknande symptom under tre (3) dogar eller mindre och utvirderades  Nasala vattprov frin 47 RSV-positiva virusodlingspafienter och 12 RSV-negativa
Streptococcus, qrupp F med BinaxNOW®-fest. Den testade populafionen bestod av ca 46 % kvinnor  Virusodlingspafienter utviirderades i BinaxNOW®-fest. Samfliga prover erhélls
Streptococcus mutans och 54 % min. Patienter ingick infe i studien om de hade fit influensavaccin fréin en stor uni\{ersitetsklinik och har fagits fréin patienter Abosnh‘u i norddstra
Steptococcus preumonice inom 6 mdnader innan registreringsperioden, eller om de hade tagit anfingen USA. Testpopulationen bestod av ca 49 % mén och 51 % kvinnor.

BinaxNOW®-testkansligheten var 89 %, medan testspecificiteten var 100 %.
Den totala dverensstimmelsen var 92 %. Nittiofemprocentiga (95 %) konfiden-
sintervall listas nedan.




Tviitt

Virus Odling

. -
BinaxNOW® + 42 0
Resultatet - 5 12

95 %K

Kiinslighet = 89%(42/47)  (77,3%-953 %)
Specificitet = 100%(12/12)  (753%-99.8%)
Total Gverensstimmelse = 92% (54/59) (81,6 %- 96,2 %)

Nasofaryngealt sekretprov - kiinslighet och specificitet (pros-
pektiv studie):

Prestanda hos BinaxNOW® RSV-fest fir nasofaryngeala sekretprov jiimfardes
med cellodling/DFA i en amerikansk studie pd flera kliniker under influensasd-
songerna &r 2002 och 2003. Nasofaryngeala sekretprov togs frén bam som
uppvisade RSvirus- eller influensaliknande symptom. Samtliga sekretprov plac-
erades i 0,5 - 3 ml virustransportmedia fore utviirdering i BinaxNOW®-est. Den
testade populationen bestod av ca 43 % kvinnor och 57 % miin.

Etthundrasjuttionio (179) nasofaryngeala sekrefprov testades. Inga ogiltiga
tester rapporterades. BinaxNOW®-testets kiinslighet, specificitet och totala tve-
rensstiimmelse jmfort med odling/OFA var 93 %. Nittiofemprocentiga (95 %)
konfidensintervall listas nedan.

Nasofaryngealt sekretprov

Odling / DFA
" .
BinaxNOW® + 25 10
Resultatet - 2 142
95 %Kl
Kiinslighet = 93%(25/27)  (76,5%-97,7 %)
Specificitet = 93%(142/152) (88,3 %-96,4%)

Total Bverensstimmelse 93% (167/179) (88,6 %-96,1%)

BinaxNOW®-festet utfordes pd liknande siitt vid samtliga Klinker enligt to-
bellerna nedan.

KANSLIGHET SPECIFICITET
Kin Aol | % | 95%K | [Kink Antal | % | 95%Ki
1] 14/15( 93 | 69,8984 1169/74] 93 |85197,0
21 9/10 | 90 | 587977 2| 20/23| 87 | 67,6953
3l o/ | - - 31 16/18] 89 | 669966
41 2/2 | 100 292992 || 4 [ 37/37] 100 90,7-99,9

Reproducerbarhetsstudie:

En blind studie av BinaxNOW® RSV-est utféirdes pd tre skilda Kliniker med
paneler av blindkodade prover med negativa, ldgt positiva och méttligt positiva
prov. Deltagama testade varje prov flera ginger under tre olika dagar. Etthundra
procent (100 %) av de 234 proverna som testades producerade forvintade
resulfat, och gav diirmed ett 95-procentigt konfidensintervall pd 98,4 - 100 %.
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BESTALLNINGSINFORMATION

Bestdllningsnummer:

430-000: BinaxNOW® RSVHtest (sats med 42 tester)

430-022: BinaxNOW® RSV-fest (sats med 22 tester)

400-065: BinaxNOW?® tillbehdrsfarpackning far nasofaryngealt prov (sats
med 20 bomullstoppar)

430-080: RSVkontrollférpackningar

Kontaktinformation:

Utanfor USA: +1-321-441-7200
FAX: +1-321-441-7400
www.invernessmedicalpd.com



BRUKSOMRADE

BinaxNOW® RSV-festen er en immunokromatografisk hurtigtest som brukes for
kvalitativ pdvisning av RSV (respiratorisk syncytielt virus) fusjonproteinantigen
i neseskyllinger og nasofaryngeale penselprever fra symptomatiske pasiener.
Denne festen er beregnet som en hielp ved in vitro diagnostikk av RSVAnfeks-
joner i neonatale og pediatriske pasienter under 5 dr. Det anbefales at negative
testresultater bekreftes med celledyrking.

SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TESTEN

RSV er en vanlig drsak fil infeksjoner i avre og nedre luftveier og hoveddrsaken fil
bronkitt og pneumaoni hos spedbarn og barn. Infeksjoner og utbrudd som er fordr-
saket av RSV skjer vanliguis hvert dr om hasfen, vinteren og véren. Selv om RSV
kan fare il signifikant luftveissykdom hos eldre barn og voksne, pleier sykdom-
men & veere midlere i disse populasjonene enn hos spedbarn og yngre bam.

Rask identifisering og diagnose av RSV har blitt vikfigere fordi effekfiv antimi-
krobial behandling er bt tilgiengelig. Rask identifisering kan fare fil kortere
sykehusopphold, redusert bruk av antimikrobielle midler og reduserte kostnader
ved sykehusopphold."

BinaxNOW® RS\-testen er en enkel og rask mefode for d diagnostisere RSV ved
@ bruke neseskyllinger og nasofaryngeale penselpraver. Fordi metoden er lettvinn
0g gir raske resultatene kan den brukes ved okutifasepraver der informasjonen
er tilgiengelig etter én fime som gir uvurderlige opplysninger som kan brukes nér
avgjerelser skal fas om behandling og sykehusinnleggelse.

TESTPRINSIPPER

BinaxNOW® RSV-testen er en immunokromatografisk membrantest som brukes
for d pdvise RSVHusjonproteinantigen i neseskyllinger og nasofaryngeale
penselprover. Anti-RSV-untistoff som utgjer pravelinjen, adsorberes i nitrocel-
lulosemembranen. Kontroll-antistoff adsorberes pd samme membran som en
ytterligere strimmel. Bade anti-RSV-anfistoffer og kontrollantistoffer er konjugert
til synlige partikler som er tarket pd ef inert, fibrast grunnlog. Det resulterende
konjugatfeltet og den stripete membranen kombineres for  lage en feststrim-
mel. Denne teststrimmelen festes pd hayre side av en bokformet og hengslet
testanordning i papp.

Penselpraver (kontroller og pasienter) krever et klargjaringstrinn der praven
ekstraheres fra penselen og ned i en passende opplasning. Neseskyllingspraver
krever ikke en slik klargjering.

Under testen plasseres praven som skal festes pd det hvite feltet averst p fest-
strimmelen, og festanordningen lukkes igien. RSV-antigen som finnes i praven
reagerer og binder anti-RSV konjugert antistoff. De resulterende antigenkonju-
gatekompleksene fanges av immobilisert anfi-RSV-antistoff og danner pravelin-
jen. Immobilisert kontrollinje-antistoff fanger synlig konjugat og danner en rosa
kontrollinje. Kontrollinjen er bl i en anordning som ikke er testet.

Testresulfater folkes ut i fra om det vises eller ikke vises synlige rosa-tiHillo-
fargede linjer. Et positivt testresultat som avleses etter 15 minutter vil inkluderer
béde en pravelinje og en kontrollinje. Et negativt festresultat som avleses effer
15 minutter vil bare ha en kontrollinje, hvilket viser at det ikke er pdvist RSV-anti-
gen i proven. Hvis det ikke vises en kontrollinje eller hvis kontrollinjen forblir big,
indikerer dette en ugyldig test, uansett om det finnes en pravelinje eller ikke.

REAGENSMIDLER OG MATERIALER

Materialer som folger med

Henviser til illustrasjoner opp pé rykk - ut klaffe.

@ Testanordning: En membran som er belagt med mus-antistoff spesieltfor
RSV-antigen, og kontrollinje-antistoff kombinert med mus-anti-RSV-antistoff
og kontrollinje-antistoff konjugert pd en hengslet testanordning. Membranen
i en utestet anordning har en bl linje i kontrollinjefeltet.

@ Overforingspipetter: Overfaringspipetter for en fast mengde (100 )
brukes for @ overfare praver il testanordningen. Bare bruk pipetter levert av
Binax eller en kalibret pipette som kan levere en pravemengde pé 100 pl.

@ Positiv kontrollpensel: Inakfivatert RSV tarket pi penselen.

@ Negativ kontrollpensel: Inakfivatert stepfokokk gruppe A farker pé
penselen.
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@Flasker med ekstraksjonsopplosning for kontrollpensler og
provepensler: Flaskene inneholder ekstraksjonsopplasning som brukes for
@ giere kontrollpenslene og pravepenslene klare fil testing. Ikke bruk andre
ekstraksjonsopplasninger med BinaxNOW®-esten.

MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED
klokke, timer eller stoppklokke, neseskyllingsbegre, nasofaryngeale pensler,
transportmedium

EKSTRAUTSTYR

PAKKE MED EKSTRA NASOFARYNGEALE (NP) PENSLER:

O Nusotaryngeale penselprover: Sterile skumplastpensler som brukes fil
BinaxNOW® RSV-testen.

@ Flaske med ekstraksjonsopplosning for penselprover: Flosken
inneholder ekstraksjonsopplasning som brukes for & klargjere penselpraver
for festing.

FORHOLDSREGLER

Bare for in vitro diagnostikk.

La testanordningen bli veerende i folieposen til rett far den skal brukes.

Ikke bruk settet etfer at det har gdtt ut pd dato.

Ikke bland komponenter fra forskiellige settpartier.

Det hvite provefeltet overst pd teststrimmelen inneholder reagensmidler

som trekker ut mél-anfigenet fra viruset. For d sikre optimal ytelse, pdfares

praven SAKTE pd MIDTEN ov detfe feltet slik af hele pravemengden
absorberes av feltet.

6. En RSV-positiv kontrollpensel gjares Klar med RSVHinfisert vevkulturceller
som er inakfivert og deretfer er festet med en biologisk praving. Bruk
generelle forholdsregler under utfarelsen av testen. Praver kan veere smit-
tefarlige. Rikfig handterings- og kasseringsmetoder skal efableres i samsvar
med lokale og nasjonale forskrifter.

7. UGYLDIGE RESULTATER kan oppstd ndr festanordningen filsettes en

utilstrekkelig pravemengde. For @ sikre at en filstrekkelig mengde filfares,

pase at det nedre reret pd overfaringspipetten er fullt og ikke inneholder



uftlommer far innholdet i pipette pdferes pd anordningens pravefelt. Hvis
det finnes luftlommer, far praven filbake i beholderen ved & klemme pé den
gvre blzeren og rekk praven inn i pipetten pd nytt. Bruk ny pipette hvis det
er nadvendig.

8. Nar neseskyllingspraver testes, skal man unngd viskase felter v praven ndr
praven trekkes opp i overfaringspipetten. Huis pipetten blir ilstoppet, slik ot
det nedre raret pd pipetten ikke er fullt, far praven filbake i beholderen ved
@ klemme pd den ovre blaren og trekk praven inn i pipetten pd nytt. Bruk
ny pipette hvis et er nadvendig.

9. Nasofaryngeale pensler av polyester, rayon, skum og bomull med fleksible
skaft ble evaluert, og resultatet var de alle kan brukes fil BinaxNOW®-fes-
ten. Ikke bruk nasofaryngeale pensler med kalsiumalginat fil BinaxNOW®-
festen.

. Alle overfaringspipetter, ekstraksjonsflasker og testglass skal bare brukes én
gang. Ikke bruk dem pd flere praver.

o

OPPBEVARING OG STABILITET

Lagre seffet ved romtemperatur (15 “C il 30 °C). BinaxNOW® RS\-testsettet og
reagensmidlene er stabile frem fil utlpsdatoen som stdr pd utsiden av pakningen
og beholderne.

INNHENTING 0G BEHANDLING AV PROVER

Bruk ferske nasofaryngeale penselpraver eller neseskyllingspraver for @ oppnd
optimal resultater under BinaxNOW® RSV-tesfen.

Nasofaryngeale pensler:

Nasofaryngeale pensler av polyester, rayon, skum og bomull med fleksible skaft
ble evaluert, og resulfatet var de alle kan brukes fil BinaxNOW®-festen. Overfar
pravene til et egnet fransportsystem med 0,5 fil 3,0 ml vaeske rett etfer de er
tatt. Hvis det ikke er mulig @ utfare testen med det samme, kan ekstrahert
pravevaeske lagres ved romtemperatur i opptil 4 timer eller ved 2 fil 8 °Cii
oppil 48 timer far testing. La pravene nd romtemperatur og spinn dem forsiktig
rundt fer testing.

Neseskyllinger:

Innhent skyllingspravene i vanlige pravebegre. Bruk prosedyrer som er hensikis-
messige for pasientens alder. Dersom det ikke er mulig & utfere festen med det
samme, kan skyllingspravene lagres ved romtemperatur i opptil 4 timer eller ved

2 1il 8 °C i opptil 24 fimer far tesfing. La prevene nd romfemperatur og spinn
dem forsiktig rundt far testing.

Skyllingspraver kan fylles i egnede transportheholdere med opp fil 3,0 ml vaeske
for de testes med BinaxNOW®- testen. Hvis et transportmedium brukes, vil dette
fare til & skyllingspravene fortynnes. Denne fortynningen kan redusere den gene-
relle testsensibiliteten som beskrives i avsnittet ytelsesdata.

Transportmedium:
Falgende transportmedier ble testet og det ble funnet at de kan brukes i
BinaxNOW®-testen.
Amies medium
BinaxNOW®-gkstraksjonsopplesning
Hanks balansert saltopplasning
Mé-medium
M4-RFmedium
M5-medium
Saltlasning
Stuarts medium

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:
BinaxNOW® RSV-testen har innebygget prosedyrekontroller. BinaxNOW® fores-
[6r ot de daglige kvalitetskontrollen journalfares hver gang en test utfares.

Prosedyrekontroller

A. En anordning som ikke er testet har en bl linje i kontrollinjeposisjonen. Hvis
testen flyter og reagensmidlene fungerer, vil den bl linjen allfid bli rosa i en
anordning som tesfes.

B. Nar bakgrunnsfargen i resultatvinduet mangler er dette en negativ bakgrunns-

kontroll. Bakgrunnsfargen i vinduet skal bli lys rosa fil hwitt innen 15 minut-
ter. Bakgrunnsfargen skal ikke hindre testavlesing.
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Eksterne positive og negative kontroller:

Det er god laboratorieskikk @ bruke positive og negative kontroller for d sikre
at:

o festreagenser fungerer og

® festen utfares pd rikfig méte.

BinaxNOW®-testsettene inneholder positive og negative kontrollpensler. Disse
penslene kontrollerer for betydelig reagenssvikt. En positiv kontroll garanterer
ikke et neyakig resultat ndr testingen avsluttes. Test disse penslene én gang
etter at hvert nytt festsett Gpnes. Andre kontroller kan testes for & overholde:

o lokale og/eller nasjonale forskriffer,

o tilsynsorganers krav og/eller

o aboratoriets vanlige prosedyrer ved kvalitetskontroll.

Huis ikke kontrollresultatene er riktige, skal ikke pasientresultatene rapporteres.
Kontakt din lokale disfributar.

PROSEDYRE VED KLARGJORING AV PROVE

Neseskyllinger:
Neseskyllingspraver frenger ikke & klargjares. G fil testprosedyre.

Nasofaryngeale pensler:

Ekstraher penselen i et transportsystem med 0,5 fil 3,0 ml veeske ved d rotere
penselen i veesken. G til testprosedyren. Merk: Huis penselen ekstraheres i
BinaxNOW®-gkstraksjonsopplesningen, skal prosedyren nedenfor for klargjering
av kontrollpenselen falges.

Kontrollpensler:

. Testsettet inneholder testflasker som er forhandsfylte med ekstraks-
jonsopplesning. Vii av hetten pd festflasken.

. Plasser penselen som skal festes i en testflaske. Rofer
penselpraven tre (3) ganger i veesken.

. Trykk penselen mot siden av flasken og wri penselen mens
den fiemes fra flsken. Dette fierner praven fra penselen.

. Kast penselen.

. Test den flytende praven (fra testflasken) med BinaxNOW®-
testen sd fort som mulig. Gd fil festprosedyren.

~

w

[N



TESTPROSEDYRE

1. Ta anordningen ut av posen rett far festing og legg den slippe =
flatt pd en arbeidsbenk. Lﬂieﬂﬂﬁm

2. Fyll pipetten ved & plassere pipettespissen nede i den fly- " O+
tende praven og Klemme godt pd den avre blaeren. Slipp
opp bleeren mens spissen fremdeles befinner seq i praven.

Dette vil frekke vaeske inn i pipetten. Pdse at det ikke er
luftlommer i den nedre delen av pipetten.

3. Finn pilen pd testanordningen for & finne det hvite prove-
feltet. Tilsett SAKTE hele innholdet (100 pl) i pipetten
il MIDTEN v detfe feltet ved d klemme pd
den ovre blaeren.

4. Fiern det brune dekkpapiret pd testanordnin-
gen omgdende. Lukk igien og klem anordnin-
gen godt sammen. Avles resultatet i vinduet
15 minutter effer at anordningen ble lukket.
Resultater som leses far eller etter 15 minut-
ter kan veere unayakfige.

slippe igjennom
herover ~ L

Merk: Néir du leser testresulfatene, skal du om det er nadvendig holde anordnin-
gen pd skrd for & redusere eventuell refleks i resultatvinduet.

FORTOLKNING AV RESULTATENE

Ved en NEGATIVE PROVE skifter den BLA kontrok  pogy knmm\lim’ED
linjen i den nedre delen av vinduet fil en ROSATIL-LILLA-
farge. Ingen andre linjer vises.

Ved en POSITIV PROVE skifter den BLA kontrollnjen
til en ROSATIL-LILLAHarge. En ytterligere ROSATIL-LILLA-
pravelinje vises ovenfor den farste.

Rosa pravelinje
Rosa kontrollinje

En fest er UGYLDIG hvis kontrollinjen forblir bld eller
ndr det ikke finnes en linje i det hele taft. Gienta ugyl- ~ 8ia knmmuimeD Q
dige‘resrer medA en ny testanordning. Kontakt den lokale g knmmmgU E_:
distributeren hvis problemet vedvarer.

RAPPORTERE RESULTATER
Resultat  Foresltt rapport
Positivt Positivt for RSV-antigen. Et positivt resultat kan oppstd der def
ikke finnes ef levedyktig virus.
Negativt  Negativt for RSV-untigen. Infeksjon som er forrsaket av RSV

kan ikke utelukkes. Antigen i praven kan ligge under testens
pivisningsgrense. Binax foresldr ot negative praver durkes.

BEGRENSNINGER

BinaxNOW® RSV-testen pdviser bde levedykfig og ikke-levedyktig RSV. Testens
ytelse er avhengig av antigenkonsentrasjonen i praven og muligens ikke kor-
relere med celledyrking utfert pd samme praven.

Hvis pravetakingen var mangelfull eller praven har et lavt frigjort visusnivd, kan
det fare til utilfredsstillende ytelse og kan gi falske negative resultater.

Et negativt testresultat utelukker ikke RSVHinfeksjon og utelukker heller ikke
uftveisinfeksjoner med andre mikrobielle drsaker. Resultatene av denne festen,
spesielt ndr det gjelder svake testlinjer som er vanskelige d tolke, skal brukes
sammen med annen Klinisk informasjon som legen har filgjiengelig.

BinaxNOW®-testens ytelse er ikke blitt evaluert hos pasienter som har blitt be-
handlet med palivizumab. Det hor imidlertid blitt pévist ved en analytisk studie at
palivizumab forstyrrer BinaxNOW®-festens evne fil d pavise RSV.

Muligheten for forstyrrelser fra antimikrobielle midler og interferon er ikke
fastslatt.

Det er mulig at monoklonale antistoffer ikke pdviser alle antigeniske varianter
eller nye RSV-stammer.
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FORVENTEDE VERDIER

Utbredelsen av RSV varierer fra dr til dr. Utbrudd skier vanligvis om hasten og
vinteren. Hvor stor del av resultatene som er positive ved RS\-esfing er avhengig
av mange fakforer, blant annet méten pravene tas pd, hvor man fysisk befinner
seg og hvor utbredt sykdommen er pd et bestemt sted. En klinisk Binax-studie i
2002 viste en giennomsnittsutbredelse av RSV ved skyllingspraver pd 2 % og 4
% ved bruk av nasofaryngedle penselpraver. Utbredelsen av RSV ved nasofaryn-
geale penselpraver i en Klinisk Binax studie i 2003 var 21 %.

YTELSESDATA
ANALYTISKE STUDIER

Analytisk reaktivitet:

Man kienner fil 2 undergrupper av RSV (respiratorisk syncytielf virus) som begge
inneholder det konserverte fusjonsproteinet som BinaxNOW®-testen paviser.”
Seks (6) Kliniske undergruppe Adsolater og fem (5) Kliniske undergruppe B-
isolater festet posifivt ved BinaxNOW®-testen med en konsentrasion pé mellom
1,56 x 107 TCID,,/ml og 5,00 x 10 TCID ,/ml.

Merk: De rapporterte TCID,,/mknivene er avhengige av flere foktorer, blant
annet celledyrkingslinjene som brukes, antall overfaringer og hvor effektive de
forskjellige isolatene er.

Analytisk spesifisitet (kryssreakfivitet):

For & bestemme BinaxNOW® RSV-festens analytisk spesifsitet, ble 48 kommen-
sale og patogene mikroorganismer (28 bakterier og 20 viruser) som kan finnes i
nesegangen eller nasofarynks testet. Alle falgende mikroorganismer var negative
da de ble testet med konsentrasioner pa mer enn 1 x 10° T(ID/ml (viruser)
eller mer enn 1 x 10° organismer/ml (bakterier). Metapneumovirus ble festet
ved 2 x 10° TCID, ,/ml uten af det skiedde en kryssreaksjon.



Bakterie Virus Stoff Konsentrasjon Skylling

Adinefobacter Adenovirus 5* Helblod 2% Virus Kultur

Bordetello pertussis Adenovirus 7* 3 0TC munnvask 25% + -

Candida albicans Chv* 3 0TC halspasfiller 25% BinaxNOW® + 3 3

Enterococcus faecalis Coronavirus™ 3 0TC nesespray 25% Resultere - 1 184

Escherichia coli Coxsackie B4* 4-acetamidofenol 10 mg/ml

Gardnerella vaginalis Influenza A 2/Japan/305/57 Acetylsalisylsy 20 mg/ml 95%
Haemaophilus influenzae Influenza A/Hong Kong/8,/68 Albuterol 20 mg/ml Spestfisitet = 98%(184/187) (95,4 %1il 99,4 %)
Klebsiella p Influenza A/Aichi/68 Klorpheniramin 5 mg/ml Generelt somsvar = 98% (187/191) (94,7 %11 99,1 %)
Lactobacillus casei Influenza A/PR/8/34 Dekstrometorfan 10 mg/ml

Legionella hil Influenza A Nictoria/3/75 Difenhydramin 5 mg/ml BinaxNOW®-testen hadde lignende resulfater ved de 4 teststedene som vist i
Listeria monocytogenes Influenza A1/FM/1/47 Guaiacolglyceroleter 20 mg/ml fabellen nedenfor.

Moraxella catarrhalis Influenza B Allen/45 Oksymetazolin 10 mg/ml

Neisseria Influenza B Lee/40 Fenylefrin 100 mg/ml P?SITIVE PUNKTER = SPESIFISITET

Neisseria meningitidis Influenza B Mass/3/66 Fenylpropanolamin 20 mg/ml BinaxNOW®/ | BinaxNOW® | % | 95% (I
Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59 Rebetol® 500 ng/ml KULTUR KULTUR -

Neisseria subflava Influenza B Toiwan/2,/62 Relenza® 20 mg/ml Sted | /1 91/94 97 |91 "! 98,8
Proteus vulgaris Metapneumovirus Rimantadin 500 ng/ml Sted 2/3 83/83 100 | 957 !'l 100
Pseudomonas Parainfluenza 1* Tamifly® 100 mg/ml Sied 0/0 6/6 100 | 59,0 '!l 99,6
Serratia marcescens Parainfluenza 2* Sted IV 0/0 4/ 100 [ 47.81199,5
Staphylococcus aureus Parainfluenza 3* KLINISKE STUDIER . . o s '
Stuphylococcus aureus Nese‘skyllmg - Klinisk sensibilitet og spesifisitet (retrospektiv
(Cowarprotein Aproduserende stamme) Neseskylling - Klinisk spesifisitet (prospektiv studie): studie): N o

Staphylococcus epidermidis BinaxNOW® RSV-testens ytelse ble sammenlignet med celledyrking i en flersen- Fordi antall bekreftede positvdyrkede RS\Vnfeksjoner som ble generert ved den
Sheprococcus, gruppe A terstudie som ble giennomfart i lapet av influensasesongen i 2002 pé legekon- prospekive studien var lovt, ble falgende refrospekiv studie giennomart. Neses-
Steptococcus, gruppe B torer og Klinikker rundt om i USA. Neseskyllingspraver ble samlet hos bar og kyllingspravene fro 47 virusdyrkede positve RSV—pugenter 0g 12 virusdyrkede
Streptococcus, gruppe C voksne som hadde RS\lignende symptomer i 3 dager eller mindre og evaluert  negufive RSV-pasienter ble evaluert med BinoxNOW®esten. All provene kom
Shaplococcs, gugge F med BinaxNOW-esten. Populasionen som ble festet bestod av ca. 46 % kvin- fra o stort medisinsk senter ved et universiet og ble samle fra pasienter sorﬂn
Sepfococcts mufors ner/jenter og 54 % menn,/qutter. Posienter ble ikke fatt med i studien hvis de bor i den nor‘)dustre delen av USA. Populasjonen som ble testet var ca. 49 %
Steptococcus preumoniae hadde mottatt en influensavaksine innen 6 méneder far innmeldingsperioden ~ MeNN 09 51 % kinner.

*Disse virusstammene kom fra American Type Culture Collection (ATCC) med
titerinformasjon og fiterene ble ikke bekreftet av Binax.

Forstyrrende stoffer:

Falgende stoffer som naturlig finnes i luftveispraver eller som kan kunstig filferes
nesegangen eller nasofarynks ble evaluert ved BinaxNOW® RSV-testen med de
angitte konsentrasjonene, og man fant ikke at de hadde noen innvirkning pd
testresulfatene.

eller hvis de hadde tatt influense- eller RSV-medikamenter innen 30 dager for
innmeldingsperioden. Ingen ugyldige fester ble rapportert.

Ett hundre og nittien (191) neseskyllingspraver ble testet ved 4 forskiellige
teststeder. Den generelle spesifisiteten til BinaxNOW®-festen var 98 % og det
generelle somsvaret var 98 %. Nittifemprosent (95 %) konfidensintervaller er
listet nedenfor.
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BinaxNOW®-testsensibiliteten var 89 %, mens testspesfisiteten var 100 %.
Generelt testsamsvar var 92 %. Nittifem prosent (95 %) konfidensinfervaller
er listef nedenfor.



Skylling
Virus Kultur

+ R
BinaxNOW® + 42 0
Resultere - 5 12

95%
Sensibilitet = 89%(42/47) (77,3 % 1il 95,3%)
Spesifisitet = 100%(12/12) (75,3 % 1i1 99,8 %)
Generelt samsvar = 92 % (54/59) (81,6 % il 96,2 %)

Nasofaryngeale penselprover - Sensibilitet og spesifisitet (pros-
pektiv studie):

BinaxNOW® RSV-testens ytelse pd nasofaryngeale penselpraver ble sammenlig-
net med celledyrking/DFA ved en flersenterstudie i USA som ble giennomfart i
lapet v influensasesongen i 2002 og 2003. Nasofaryngeale penselpraver ble
samlet fra barm som hadde symptomer pd RSV eller influensalignende symp-
tomer. Alle penselpravene ble plossert i 0,5 fil 3 ml virustransportmedier far
de ble evaluert med BinaxNOW®-esten. Det var 43 % jenter og 57 % gutfer
i testede populasjonen.

Ett hundre og syttini (179) nasofaryngeale penselpraver ble festet. Ingen ugyl
dige tester ble rapportert. BinaxNOW®-testsensibilitet, spesifisitet og generelt
samsvar i forhold fil dyrking/DFA var 93 %. Nittifem prosent (95 %) konfiden-
sintervaller er listet nedenfor.

Nasofaryngeale penselprover

Kultur / DFA

+ R
BinaxNOW® + 25 10
Resultere - 2 142

95%

Sensibilifet = 93%(25/27) (76,5 %11 97,7 %)
Spesifisitet = 93%(142/152) (88,3 % til 96,4 %)
Generelf samsvar = 93 % (167/179) (88,6 % til 96,1%)

BinaxNOW®-testen hadde lignende resultater ved alle teststedene som vist i
tabellene nedenfor.

SENSIBILITET SPESIFISITET

Sted| . % | 95%C ||Sted| . % [ 95%

1 [14/15] 93 [69,81498,4[| 1 | 69/74| 93 B511l97,0

9/10 | 90 [58,71l97,7 20/23 | 87 p7,61l953

16/18 | 89 h6,91l96,6

2
3000 [ M|
4| 2/2 100 [29,21199,2

ENg OCY Y

31/31 | 100 p0,71il 99,9

Reproduserbarhetsstudie:

En blindet studie av BinaxNOW® RSV-testen ble giennomfart ved 3 forskiellige
steder med resultater bestende av kodede praver som inneholdt negative, lavt
positive og moderate posifive praver. Deltageme testet hver prove flere ganger
pi 3 forskiellige dager. Ett hundre prosent (100 %) av de 234 pravene som
ble testet ga det forventede resultat og ga et 95 % konfidensintervall pd 98,4
% il 100 %.
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BESTILLINGSINFORMASJON

Numre ved ny bestilling:

#430-000:  BinaxNOW® RSV-test (42 festsett)

#430022:  BinaxNOW® RSV-test (22 festsett)

#400-065:  Pakke med ekstra BinaxNOW®nasofaryngeale pensler (sett
med 20 stk. pensler)

#430:080:  RSV-kontrollpakker

Kontaktinformasjon:
TELEFON: +1-321-441-7200 utenfor USAFAKS: +1 321-441-7400
www.invernessmedicalpd.com



MPOOPIZOMENH XPHZH

To teot 2Al BinaxNOW* gival évag taxiq avoooxpwuatoy —
PAPIKOG TIPOCDLOPLONOG YIA TOV TIOLOTIKO EVTOMIONS TOU
avtlydvou mpwTeivng oUVINENG TOU OUYKUTIOKOU avarve—
UoTIKOU 10U (2Al) og defypata PVIKAG EKMAUONG Kat
PLVOPAPUYYIKOU HAKTPOU aMd CUUMTWHATIKOUG AoBEVE(S.
Autd TO TEOT MpoopileTal ya in vitro dlayvwoTikn xpenon,
yla BoriBela oTn S1ayvwon Twv AopaEewy ard To GUYKUTIOKO
QVanveuoTIKO 16 ag BPEPn Kat Madld katw TG NAkiag Twv 5
£TWV. ZUVIOTATAL TUXOV apVNTIKA aroteAéopata va
empBeatvovTal HECW KAANMEPYELAG KUTTAPWV.

2YNOWH KAI EZHIHZH TOY TEZT

0 ZAl givat ko) attia AopwEewv ™G dvw Kat KATw avarny —
€UOTIKNG 080U Kal N KUpla attia BpoyxoAiTidag kat Tveuuo —
viag o Bpépn Kat maidld. AomEEIG Kat EEAPOELG TNG A0BE~
velag Adyw Tou ZAl AapuBavouv xopa oTIG apxEQ Tou pBvo—
TIWPOU, TO XEWW®OVA Kat TNV avol&n. Av kat o 2Al priopei va
TIPOKAAECEL COBAPEG AVATVEUOTIKEG a0BEveleq oe Tadld
UeyaAUTepng nAkiag Kat oe nAKIwPEVOUG, ) acBévela Teivel
va gival aoBevéoTepn o' AUTEG TIG TANBUOHLAKEG Ouddeg ar'
OTL O¢ BPEPN Kal vedTepa NadLA.

O taxug evromopog Kat dlayvwon Tou ZAl €xel yivel mio
ONUavVTIKOG AOY® NG Sl10BEcUOTNTAG TNG AMOTEAEOUATIKNAG
Beparteiag kata Tou 1ou. O TaxUq eVIOTIONOG Unopei va
0dnynoel oe Peiwon Twv NUeP®V voonAeiag, Tng Xpnong
QVTIUKPORBLAKGOV Kal TOU KOOTOUG VOOOKOUELKNG ppovTidag.'

To teot 2Al BinaxNOW® mapéxel pia amin, Taxeia uébodo yla
™ Slayvwon Tou 2Al pe Tn Xpnon SelYHaTwV PLVIKNAG EKTTAU—
ONg Kat PLVOPAPUYYIKOV UAKTPWY. H EUKOAN 0Tn Xperon
HOPPN Kat Ta TaxUTaTa ArnoTEAECUATA EMITPETOUV TN XPNoN
TOU OTa TeOT TUMoU "STAT", drou propei va napéxet moAu—
TIHEG TANPOPOPIEG Yla TN BorBela 0TI AnoPACELq TTOU
oxetiCovtal pe Tn Beparteia kat ™ voonAeia.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

To teot ZAl BinaxNOW® givat évag npoadloplopdg avooox —
PWHATOYPAPLIKNG HEUBPAVNG TTOU XPNOLUOTIOLETAL YA TOV
EVTOTIONO TOU AVTLYOVOU TpwTeivng olvingng oe delypata
PLVIKNG EKTTAUONG KAl PIVOPAPUYYIKGOV HAKTPwWV. To avTiowua
avti-2Al, n ypauur deiypatog, anoppopdatal o€ pepBpavn
VITPOKUTTAPIVNG. TO avTiowua paptupa anoppopatat otnv
{010 peuPpavn wg deltepn Awpida. AupoTtepa Ta avTIOOUATA
avTi-ZAl kal paptupa gival oueuypéva oe owpatiola aneik—
6viong mou arto§npaivovtal oe adpavn vadn Bacn unooT —
NPIENG. To mapaBAnua oUZeugng MoU MPOKUTEL Kal N MeHB—
pavn pe TIg Awpideg, ouvduddovtal yia T dnuoupyia g
Tawiag Tou TeOT.

AuTr N Tawvia TeoT eival mpooapuoopévn otn de&d mieupa
£vOQ XOPTOVIOU O€ [la CUCKEUN amd XapTovL 6 OXNHa
BiBAiou.

Ta deiypata PAKTPWV (LAPTUPES Kal aoBeveig) anattolv éva
anAd BAua rnpoeTolaciag, oTo omoio To deiypa eMAgveTal
arnod To PAKTPO O€ KATAAANAO SlaAupa. Ta deiypata pvIknG
€kmAuong dev anattouv MPOETOATIA.

Ma v npayuatonoinon Tou TeoT, To Seiyua Mou TPOKeLTaL va
UroBAnGei o€ Te0T MPooTiBeTaL 0TO AeUKO TIAPABANUA 0To
eMAVW PEPOG TNG TAVIAG TEOT KAl KATOMY KAE{VETAL 1) CUCKEUN
Tou TeoT. To avtyovo ZAl rou eival mapov oto deiyua,
avTidpd yla To OXNHUATIONO OUCEUYMEVOU QVTIOMUATOG QVTi-
ZAl. OL ouvBéaoelg avTlyovou-oUTeUENG TOU TIPOKUTTTOUV,
oUN\apBavovTal ano To aKnTomnomnuEVo avtionua avti-2Al,
oxnuati¢ovtag T ypapun Seiypatog. To akivntoromuévo
avTiowua ™G YPauung eAéyxou cuNauBavel pa ouleugn
amekoviong, oxnuatifovrag pa pog ypauur paptupa. H
YPaur HEpTUPA Eival UMAE OE GUOKEUN TToU Jev EXEL UMoR —
AnbBei oe TeoT.
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T' anoTeAéopata Tou TEOT epUnvelovTalL arnoé Tnv napousia
1) arouacia OmTIKA EVTOTIOH®WY POl He HOB YPaUU®Y. Eva
BeTIKO anotéAeopa TeoT, nou dlaBadetal oe 15 Aertd, 6a
TiePINAMBAVEL TOV EVTOTIOUO MAG YPapUNAG defypaTog onwg
Kal JWlag Ypappung paptupa. Eva apvntikd anotéAeopa TeoT,
mou dlapagetat oe 15 Aemtd, Ba MApAyeL HOVO WA YPOHT
HapTUpa, kaBopiCovtag OTL To avTydvo Tou ZAl dev evtori—
oTnKe 01O detypa. Tuxov un eUPAvion TG YPauung paptupa,
N €av N YPauur paptupa rapayeivel Urie, kaBopilel akupo
TIPOCJLOPIOUO, E(TE €ival MapoUoa N Ypauur detyparog eite
OxL.

ANTIAPAZTHPIA KAl YAIKA

YAka mou napéxovrat
avaQEPOLLL YPUPIKOS ETAVD TPaPd - €€ thyavita.

@ Zuokeuég TeoT: M pepBpavn Tou éxel erKaAUPBEL pe
QVTIOWHA TIOVTIKIOU CUYKEKPIUEVO Yia TO avtlyovo ZAl
Kal pe avTionpa ypapung paptupa, ouvdudletal pe ouge—
UEELG TOVTIKIOU avTi-ZAl KAl QVTIOMOUATOG YPAUUNG
uapTupa OE OUCKEUN TeOT. H pepBpavn Hag Ouoke—
ung mou dev éxel UMOPBANBEL OE TEOT, MEPLEXEL A MTTAE
YPAWUR TNV MEPLOXT) NG YPARHNG MAPTUpOL.

@ Ninéteg peTapopag: MIMETeg HeTapopag oTadepol dYKou
(100 pl) mou xpnotuomololvTal yia T LETapopa detypdtwy
OTIG CUOKEUEG TOU TEOT. XPNOLUOTIOLEITE POVO TUTMETTEG
riou dlatiBevtat ané v BinaxNOW® 1 runéteg Babuovo—
Unuéveg yla v napox€teuon oykou detyparog 100 pl.

© Makrpo BeTikoU paptupa: Avevepyog Al anognpapévog
OTO UAKTPO.

O MakTpo apvnTIKOU HAPTUPA: AVEVEQYOG OTPEMTOKOKKOG
opasdag A, ano&npauévog oTo PAKTPO.



O d0AiBIa SlOAUATOG EKTAUGNC YIa T PHAKTPA EAEYXOU:
OLaAidia ou mepLEXOUV 0TaBePd OYKo JIAAUMATOG
€KTTAUONG TIOU XPNOILOTIOLEITAL YIO TNV TPOETOIUATIA TWV
MAKTPWY EAEYXOU YIa TO TEOT. Mn xpnoluomoleite GAAa
SlaAupata €KmAuoNg He To TeoT BinaxNOW".

YAIKA NOY AEN NAPEXONTAI

PoAGL, XpOVOUETPNTAG 1) POAGL XPOVOUETPNONG, TIEPLEKTEG
OUAAOYNG PLVIKNG EKTTAUCNG, PLVOPAPUYYIKA HAKTPA, HECO
HETAPOPAg

MPOAIPETIKO ANTIKEIMENO

MAKETO MAPEAKOMENQN AEI'MATOX PINO®APYT -
IKOY MAKTPOY:

O PwoeapuyYIKa HAKTPa: MAKTPA QrOOTEPWHEVOU aPP
@3oug UAIKOU yia xprion pe To TeoT ZAl BinaxNOW®.

@ OoAiSIa SlaAupaTog £KTAUONG Yia Ta SelypaTta TV
pakTpwv: GLaAdIa TTou MEPLEXOUV OTABEPS OYKO
SlaAUpATOG EKTTAUONG TTOU XPNOLUOTOLE(Tal Yila TNV Tipoe—
TOWaoia TwV SEYMATWV HAKTPWV YIa TO TEOT.

MPOGYAAZEIZ

1. T in vitro dlayvwoTikn xpnon.

2. AQnoTe TN CUCKEUN OQEAYLIOHEVT OTO AAOUULVEVIO
OaKOUAGKL UEXPL VA TN XPNOLUOTOIOETE.

3. Mn xpnolloroleite Ta eEAPTAHNATA TOU KIT TEEPAV NG
nHepopnviag AMEng.

4. Mnv avapelyvueTe €EaptnpaTa ano SlaPopeTIKEG
TapTideqg KIT.

5. To Aeukd mapaPAnua - deiyua oTo enavw PHEPOG NG
Tawiag TEOT MeEPLEXEL AVTIOPAOTAPLA TIOU AMOOTIOUV TO
avtlyévo otdxo ano Tov 16. Na v eEaopaiion g
UEYLOTNG duvatng anodoong, mpooBeéate To detypa
APTA (otayéva - otayova) oto MEZO Tou napaBAnu -

artog, £T0L WOTE va anoppo®nBei 0To napdBAnua
0AOKANEN N MOCHTNTA TOU OYKOU Tou deiyuatog.

To uakTpo BeTikoU paptupa ZAl £XEL TIPOTIAPACKEUAOTEL
and kaAAlepynpéva KUTTapa L.oTou HOAUCHEVOU ard
>Al, Tou éxouv anevepyoronei kat £xouv uroBAnBet
£MAKOAOUBWG O TEOT PEOW dLASIKAOLOV BLO-TIPOCSI0 —
PLOHOU. XPNOLUOTIOLEITE TIG YEVIKA MAPASEKTEG TIPOPU—
AGEEIQ KATA TNV MPAYHATOTIOMNON TOU TPOOBLOPIOKOU.
Ta Setyparta propei va eivat poAuopatikd. Oa mpénel va
KaBlepwBouv oL KataAAnAeg pEBoSOL XELPLOHOU Kal
anoppng SUNPWVA HE TOUG TOTIKOUG, TIOALTELAKOUG
Kal OLOoOTIOVSIaKOUG KAVOVIGHOUG.

Mriopei va €xete oav anotéAeopa AAGOZ AMOTEAE -
IMATA edv npooBeoeTe avenapkn 6yko delypatog ot
ouokeur| TeoT. Na v eEaoPaion napoxETeuong
enapkoUq 6yKou, Befaiwbeite OTL N KATW OTAAN TG
TUMETaq YETAPOPAq eivat MANPENG Kat Sev MePLEXEL
PuUOoaAideq agpa, MPLV TNV MAPOXETEUON TWV TEPLEXOU—
€vwv oTo napdBAnua delypatog g ouokeung. Eav
UTAPXOUV PUOAAISEG aéPa, EKKEVWOTE TO Selyua miow
OTOV TIEPIEKTN CUMIECOVTAG Tov eNAvw BoABioko kat
QavappoPOVTAG Kat MAAL To deiypa otnv TureTa. Xpnot—
HOTIONOTE WA vEa TMETA €AV QUTO gival avaykaio.
‘Otav dokipalete delypata pvikng EKMAuoNG / avappd—
Pnong, anoPeUyeTe TIG NUIPEUOTES TMEPLOXES TOU
Selydatog 6Tav KAVETE TNV avappo@non Tou delypatoq
oV mnéta petapopag. Eav epaget n mméta, £Tot
WOTE N KATW OTNAN TNG TMETAG va pnv eivat mAneng,
arnoPalete 1o delypa Miow OTOV MEPLEKTN, OUMMECOV —
Tag Tov endve BoABIOKO Kal avappoPwVTag Kat MaAlL To
Selyla otnv TUMETa. XpnotoTomoTe Jia vea TueTa
edv auTo eival avaykaio.

Ta pvopapuyylkd HAKTpa arnoéd MoAueoTEPQ, paylov, Ta
aPpOON HAKTPA Kal auta anod Bappakl, OAa ue eUAUYL—
oTa OTEAEXN, £XOUV amoTiunBei kat éxouv Bpebei va
eival anodekTa yua xpnon oto 1ect BinaxNOW®. Mn
XPNOWOTIOLEITE PIVOPAPUYYIKA HAKTPA AAYLVIKOU
aoBeotiou oTo TEOT BinaxNOW?
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10. 'OAeq oL TUMETEG PETAPOPAG SLAAUHATOG EKTTAUONG Kat
Ta @LaAiSLa Tou TeOT, gival avTike{leva yia pia Kat

MOVO XPNOM - HNV KAveTe Xpnomn pe MoAAarAd delyuata.

AMOGHKEYZH KAl TAGEPOTHTA

AnoBnkeUoTe 10 KIT o€ Beppokpacia Swpartiou (15-30°C). To
KIT TeoT 2Al BinaxNOW® kat Ta avTidpactripla, givat otaBepa
£ TNV Nuepounvia ARENG Mou avapepeTal 0TV EEWTEPIKN
OUOKEUQOIa Kal OTOUG TIEPLEKTEG.

2YAAOTH KAI XEIPIZMOZ AEIrMATOZ

Xpnoluomole{Te GPETKA PIVOPAPUYYIKA pAKTpa i deiypata
PWVIKNAG EKMAUONG Yla TN BEATIOTN duvath anddoon Tou TEoT
>Al BinaxNOW".

Pwvogpapuyyika paxtpea:

Ta pvogapuyyika pakTpa and moAueoTépa, payldv, Ta appodn
MAKTPA Kal QuTd amnd BapuBakt, OAa pe EUAUYIOTA OTEAEXN, £XOUV
anoTiunBei kat £Xouv Yivel arodekTd yia xpron oto teotr BinaxNOW?
MpooBéate deiypara paktpou oe 0,5 - 3,0 ml katdAAnAou ouoThaToq
HETAPOPAG UYPWYV, EVTOQ piag wpag amnd T CUAAOYH Toug. Eav dev eivat
duvatdv va yivel Gueoa T TEOT, Ta apalwpéva defypata uypav oTa
HaKTPa propouv V' aroBnkeuTtolv o€ Beppokpaocia dwuatiou yia
dldoua £wg 4 wpeg, 1) o Beppokpaocia 2-8°C yia dldotua éwg 48
(PEG, TPV TO TEOT. APHOTe Ta deiypata va BeppavBolv oe Beppokp —
acia dwpatiou kat avapei§te ehappa mpwv To TEOT.

Pwvikéq ekmAUOEIG:

JUNAEETE Ta delypata ekMAUOEWV O€ TUTIKA KUTTEAAD CUAA—
0YNG. Xpnowornouote TIg KAaTAaAAnNAeg yla v nAwkia Tou
aoBevoug dladikaoieq. Eav dev eival Suvatov va yivel dueca
TO TEOT, Ol EKMAUCELG MMOPOUV V' anoBnkeuToUv O BEPUOK—
paoia dwpatiou yia dlaoTnua €wg 4 MPES, 1) o€ Beppokpaaia
2-8°C yla d1a0tnpa £wg 24 Mpeg, TPV TO TEOT. APHoTE Ta
detypata va BeppavBolv oe Beppokpacia dwpatiou Kat
avapei€te eAappd MpLv TO TEOT.




Ta detypara ekmAUoewv propolv va TomnoBetnBouv oe oo —
6tNTEG 3 Ml 08 KATAAANAO CUCTNUA HETAPOPAG UYPOV TPV
va urnoBAnBoulv oto TeoT BinaxNOW® H xprion péoou peta-
Popag Ba €xel oav anoTEAEOHA TNV apaiwon Twv SelyHaTwV
€KMAuoNG. AuTtn 1 apaiwon PMOoPEL va UELWOEL TN YEVIKT
£UaLOBNGia TOU TEOT, OMWG AVAPEPBNKE 0TV EVOTNTA
"Anodoon".

Méoa petapopdaq:
Ta akéAouba péoa petapopdq eAEyxBnkav kal Bpébnkav
KATGAANAQ yla xpron pe To TeoT BinaxNOW®
Amies Media
AldAupa ékrAuong BinaxNOW®
looppormpuévo diaAupa aAatwv Hank's
M4 Media
M4-RT Media
M5 Media
duolohoyikdg 0pog
Méoo Stuart's

EAEMXOZ MOIOTHTAZ

KaBnueptvdg EAeyxoq noldtntag:

To teot 2Al BinaxNOW® €xel evowpatmpévoug dladikaoTti—
KoUG eAéyxoug. Na kaBnuepvo EAeyxo moldtnTag, n

Binax oag ouvioTa va kataypayeTte autolq TOUG EAEYXOUG
yla kdBe KUKAO TOU TEOT.

AwadikaoTikol EAeyxol

A. M ouokeur| ou dev €xel GOKIMATTEL, £XEL LA UTTAE
Ypapur) otn Béon "Control" (paptupag). Edv To TeoT
eival uno Aettoupyia Kat Ta aviidpaoTripla Aettoupyouy,
TOTE QUTN 1 UMAE YPAUW METATPEMETAL TAVTA O POT
O€ LA CUCKEUN TEOT.

B. H daypagr| Tou xpwuatog unoBabpou ano to napabupo

AMOTEAEOUATWV, AMOTEAEL APVNTIKO HAPTUPA UMOBABPOU.

To xpwua Tou undBaBpou oTo MapdBupo MPEMEL va Yivel
QavoIKTO POl UE AEUKO, evTog 15 Aemtav. To xpwua Tou

unoBabpou dev Ba MPEMEL va EMMPEATEL TNV avayvwon Tou
TEOT.

EEwTtepikoi BeTikol kaL apvnTikoi HAPTUPEG:

Ol KOAEQG EQYAOTNPLAKEG TIPAKTIKEG OUVIOTOUV TN XpHon
BETIKMV KAl ApVNTIKGOV HAPTUPWV Yla Tnv e§acpaAlon Tou
oTL:

*  Ta QvTIOPAOTAPLA TOU TEOT AELTOUPYOUV Kal

*  TO TEOT MPAYUATOMOLEITAL OWOTA.

Ta kit Tou TeoT BinaxNOW® mepléXouv HAKTPa BETIKQV Kat
apVNTIKOV MapTUPwV. AUuTA Ta HAKTPA Ba mapakoAoubrnoouv
TUXOV erakoAoubn aotoxia aviidpaotnpiwv. O BeTIKOG
udptupag dev Ba eEaopalioel akpifela OTO ONUEIO AMOKOTG
TOU TPOCdIOPLOKOU. AOKIUAOTE AUTA TA HAKTPA TOUAAXLOTOV
uia popd pe kABE VEO KIT TEOT ToU avoiyete. Mmnopeite va
SOKIHAoETE AAAOUG HAPTUPEG YLa THPNON TWV:
*  TOTIKWV, TIOALTELAKAV, 1) KOl OOOTIOVILAKOV KAVOVIOU®MY,
*  opddwv moTomnoinong, N Kat e
*  TIQ TUTIKEG JladIKaOiEq EAEYXOU TTOLOTNTAG TOU
£pyaoTnpiou 0ag.

Edv ev AaBeTe Ta 0WOTA anoteAéopata eAEyXou, Unv
avapépete T' anoteAéouara Tou acbevous. IMa meploooT -
£peQ MANPOPOPIES, MapaKaAeiobe va EMKOVWVIOETE e TOV
TOTUKO 0ag dlavouéa.

AIAAIKAZIA TIPOETOIMAZIAZ AEITMATOZ

Pwikéq ekmAUoEIq:

Ta delypata pvikng kmAuong dev xpetdlovtal MPoeToasia.

Mpoxwpnote otn dladikacia Tou TeOT.

Pwvogapuyyika paktpa:

ExmAUvete To paktpo og 0,5 £wg 3,0 ml ouoTthuatog petap-
0pAg UYP@Y, MEPIOTPEPOVTAG TO HAKTPO OTO UYPO. Mpoxw-
pnote ot dladikacia Tou TeoT. Znueiwon: Edv ekmAuvete
T0 pakTPo 0TO SlaAupa ékmAuong "BinaxNOW® Elution
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Solution”, akoAoubroTe TNV Mapakatw dladikacia EKMAuoNg
UAKTPOU.

Maktpa paptupwv:
1. To KIT TOU TEOT TEPLEXEL PLANDIO TEOT

(o)
TPOTANPWHEVA pe SLdAuPa EKTTAUONG.
JUOTPEYTE YIa V' APAIPECETE TO KATIAKL
Tou pLaAdiou TEOT.
2. BdATe TO YAKTPO TIPOG JOKIUN OTO PLaAidio
SOKIUNG. MeploTpeWte TO PAKTPO TPELS (3)
POPEG OTO UYPO.
3. MiéoTe 10 YAKTPO OTNV MAEUPA TOU PLaALSioU
Kal TIEPLOTPEYTE TO KABWG TO agatpeite ano
TO PLaAidlo. Auté Ba apatpécel To delypa and
TO HAKTPO.
4. AmoppiyTe TO PAKTPO.
5. Kavte teot oto Seiypa uypou (amd To Glaiislo
TOU TEOT) 0T OUOKeun Te0T BinaxNOW® 600 To

duvatov ouvtopotepa. MNpoxwpnote otn
Sladikaoia Tou TEOT.

AIAAIKAZIA TEZT

. ApalpéaTe Tn ouokeun and To adko
AUEOWG TPV TO TEOT Kal BAATE TNV
va kabioel enineda oTov nayko
epyaoiag.

. Mepiote v muméTa oupmECovTag Tov ENavw
BoABioko Kat ToMoBeT®VTAG TO AKPO TNG TUMETAS
oto defypa Tou uypou. Apnote To BoARIoKO KaBwg
TO GKpo PpiokeTtal akopa oto delypa. Autd Ba
TIPOKAAEDEL TNV AvappoPnon Tou uypou oTnv
runéta. BeBawwbeite 611 Sev UMapXouv pUOAAISES
aépa OTO KATW PEPOG TNG TUMETAG.

. Agite TO BENOG OTN GUOKEUN TEOT YL va BPEiTe TO AEUKD
mapapAnua deiypatog. MNpooBeéate APFA 0AOKANPO TO
neplexopevo Mg mnetag (100 pl) oto MEZO autou tou
napaBAnpatog, oupriéfovtag Tov enavew BoABioko.

OUMMIETE O' QUTO ==p
0 onpeio

n

w



4. ApaipeoTe aUEoWG TNV ETIKAAUYN
aroé Tn ouokeun TeoT. KAeioTe kau
oppAayioTe KAAAG T OUCKeUN.
AwaBaocte T anoteAéopara oto
napadupo, 15 Aemtd HETA TO
KA€{OO TNG CUOKEUNG. ATIOTEAE-
OHATA TIOU £XOUV aVayVWOTEL TPV 1) petd anoé 15 Aemra,
uropei va gival avakpipn.

OUpTIETE 0" QUTO
’ >,
T0 Oneio

Znueiwon: ‘Otav KAveTe TNV avayvwon TwV anoTEAECHATWY
TOU TEOT, KAIVETE TN OUOKEUN EAAPPA YIA VA HELWOETE TNV

avTavakAaom oTo Mapabupo epPAVIONG TWV AMOTEAECUATWY,
eav eival avaykaio.

EPMHNEIA AMNOTEAEZMATQN

Pol Yoayu pdptupa Q

a APNHTIKO AEITMA, n MNAE
YPAUUA HAPTUPA OTO KATW OO TOU
mapabUpou, naipvel Xpopa pog e pop.
Aev gpgavicetal kapia GAAn ypappr.

Ma ©ETIKO AEIFMA, n MNAE

VPO HAPTUPQ TIaipVEL Xp@pa POZ  Potveaus 5“"”"“9@
ue MOB. Epgavietat GAAN pia ypappny — Pod yeauun uaptupa
delypatoq POZ pe MOB navw art' autr).

K Yoo pigropa @ D

‘Eva teot Bewpeitar AKYPO eav
N YPauur paptupa mapapével
MMAE 1 dev epgavicetat
kaBoéAou. EmavaldBete omola
TEOT €ival GKupa pe pia véa
OUOKeUN TeoT. [la MeploodTepeq
TAnpogopieg, mapakaheiobe va
EMKOVWVNOETE LIE TOV TOTIKG

oag dlavopéa

ANA®OPA AMOTEAEZMATON

ArotéAeopa lMNpotevopevn avapopd

OeTikd OEeTIKO Yla To avTlyovo Tou Al Eva BeTikd
aroTéAeopa Uropei va AaBel xwpa arouoia
Bluwotpou ou.

ApvnTiKO ApvnTikd yia To avtiyévo tou ZAI. Tuxév

AoipwEn Aoyw ZAl dev pmopei V' amokAeLoTe.
To avtiyévo mou eival mapdv oto Seiyua,
Uropei va eival katw and 1o 6pLo EVIOTUCUOU
Tou TeoT. H Binax ouviota tnv KaAAEpyela
TWV APVNTIKOV SELYHATWV.

MEPIOPIZMOI

To teot Al BinaxNOW® gvtomniel Bloiyo, 0rnwg Kat un
Buwowo 2Al. H anodoon tou TeoT eEaptaral anoé v
ToCOTNTA TWV AVTLYOVWVY OTO Jelypa Kal UMopei va pn oxeT-
{CeTal pe ™V KAAAEPYEL KUTTAPWY TTOU €XEL TIPAYHATOTO —
InBei oTo B0 deiypa.

TuxO6Vv avemnapkng oUAAOYT) deiylatog, ) xaunAd enineda
10U, UMOpE( va €XOUV 0aV AMOTEAECHA anod00T TOU UMOAE(-
TeTal g BEATIOTNG Kal UMOpPEL va Mapayouv apvnTika
anoTteAéopata.

Tuxov apvnTiKO anoTéAeoa Tou TEOT, Oev amMoKAeiel TV
mbavotnTa Aoilwéng anoé tov ZAl, oUte €xel okomod va
e€alpéoel AMeG HIKPOPIOKEG AOILWEEIG TOU avarveuoTIKoU.
SUvemqg, T aroteAéopara mou AaBate pe TO TEOT ypirmg
SAl BinaxNOW® &ev mpémel va Xenotgornoloivtat o€ 6uvdu-—
QOUO e KAVIKA EUPAMATA YA VA OXNUATIOETE aKPIBr diayvwo.

H anédoon Tou Te0T BinaxNOW® dev £xel amoTiunBei oe
aoBeveiq nou €xouv urnoBAnBel oe Beparneia pe To
palivizumab. ‘OoT600, ia avaAuTiki PEAETN éxel emudeiEel
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OTL TO palivizumab mpokaAei apeuBoAr oty IkavoTnTa Tou
Te0T BinaxNOW*® oTov eviomopo tou ZAl.

To evdexouevo MApeUBOANG amnod avTi-pIKpoRLaka Kat and
mV IVTEPPEPOVN, DeV EXEL KaBlEPwOEL.

Ta povokAwva avTiomuata ropei va pnv eviomni¢ouv 6Aeq
TIG MOIKIALEG avTlyOvwy 1) Ta véa oteAéXn Tou ZAl.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

H d1adoon Tou ZAI notkihet ano £€1oq oe £10G, pe TIq EAPOELg
va Aappavouv xmpa ouvnews Katd tn ddpkela Twv eevor-
WPWVAV Kal XeWepvmv pnvav. H avaloyia Twv BeTKOV
arnoteAeopatwv and teot ZAl, eEaptatal and moAAoug
TIAPAYOVTEG, OCUUMEPIAAUBAVOUEVNG TNG CUANOYNG Beiyu-
atog, Twv HEBOSWV TOU TEST TOU XPENOLUomolouvTal, TG
YEWYPAPIKNAG TomoBeaiag kat g e§dnmiwong tng aobévelag
0€ OUYKEKPIIEVEG TIEPLOXEG. TNV KAWVIKN MEAETN Tou 2002
™G Binax, N péon egamiwon tou Al fitav 2% ota deiypata
EKTAUONG Kal 4% oTa deiypata pvopapuyykmv paktpwv. H
e€anAwon tou Al og Selylata pvoPapuyyIKOV HAKTPWY
Tou oUAAEXBNoav KaTd T SLApKela NG KAWVIKNAG HEAETNG
¢ Binax Tou 2003, fTav 21%.

AEAOMENA ATOAOzZHZ

ANAAYTIKEZ MEAETEZ

AvaoAuTIK avTidpaoTikéTTa:

Ynéapxouv 2 YVWOTEG UMOOUASEG TOU CUYKUTIOKOU avarveu-
OTIKOU 10U (2Al) Kat oL SU0 MEPLEXOUV TNV MPWTEIVN oUVTNENG
TIou aToxeUeTal arno To TeoT Binax NOW®.2 EEL (6) kKAwika
Tepaxla uno-opadag A kat mevTe (5) KAVIKA Tepdyia umo-
opasdag B umoBAnBnkav og TEOT pe BETIKO AMOTEAECHA OTO
Te0T BinaxNOW®, 0& OUYKEVTPWOELG TIOU KUPAVBNKav and
1,56 x 10" TCIDso/ml €éwg 5,00 x 10* TCIDso/ml.




Snueiwon: Ta avapepopeva enineda TCIDso/ml eEaptavTal
and apilBpd napayovTwy, CUUMEPIAAUBAVOLEVWY TwV
YPOUU®V KAANEQYELAG KUTTAPWY TIOU XPNOLUOoTIolouvTal, ToV
ApIBUO TWV MEPACKATWY TIOU MPAYHATOMOLOUVTAL KAl TIG

AMOTEAECHATIKOTNTEG TV SLAPOPWV AVEEAPTNTWY TEPAXiWV.

AvaAuTikn Blatrrepémta (AAMANAO-avTIdpacTIK6TNTA):
IMa Tov KaBoplopd ™G avaluTIkNg WBLATEPOTNTAG TOU TEOT
ZAl BinaxNOW¢ uroBAnenkav oe teoT 48 OUMBLWTIKOL Kat
raBoyeveiq pikpoopyaviopoi (28 Baktnpla kat 20 Lof) mou
UMOpEL va eival TapovTeq 0N PLVIKN KOINOTNTA 1) OTO
pvopapuyya. OAoL oL TAPAKATW HIKPOOPYAVIOUOL RTaV
apvnTikoi 6Tav UNoBANBnKav oe TEOT, OE CUYKEVTPWOOELG
arnoé 1 €wg 10° TCIDso/ml (10i), 1 peyaAutepeg ano 1 x 10°
opyaviopoi/ml (Baktpla). O petamveupovolog
(Metapneumovirus) UTOBANBNKE OE TEOT OE OUYKEVTPWON
2 x 10° TCIDso/ml kat dev eixe aAnAo-avTISPACTIKOTNTA.

Bakmipla log
Acinetobacter Adenovirus 5*
Bordetella pertussis Adenovirus 7*
Candida albicans CMV*
Enterococcus faecalis Coronavirus®
Escherichia coli Coxsackie B4*

Gardnerella vaginalis Influenza A 2/Japan/305/57

Haemophilus influenzae Influenza A/Hong Kong/8/68

Klebsiella pneumoniae Influenza A/Aichi/68

Baktipla l6¢ Ouoia SUYKEVTPWON
Pseudomonas aeruginosa | Parainfluenza 1* AABoutepoAn 20 mg/ml
Serratia marcescens Parainfluenza 2* XAwpopatvupapivn 5 mg/ml
Staphylococcus aureus Parainfluenza 3* AeETpopeBoppavn 10 mg/ml
Staphylococcus aureus Apavudpapivn 5 mg/ml
(BrEhexOs ropavuYe PAeS TouTET A) ABépag yAukepoAng Guaiacol 20 mg/mi
Staphylococcus epidermidis OFupetaloAivn 10 mg/ml
Streptococcus, Ouada A dawuleppivn 100 mg/ml
Streptococcus, Oudda B datvul-iportavoAauivn 20 mg/ml
Streptococcus, Ouada C Rebetol 500 ng/ml
Streptococcus, Ouada F Relenza 20 mg/ml
Streptococcus mutans Piuavrtavtivn 500 ng/ml
Streptococcus pneumoniae Tamiflu 100 mg/ml

*AUTA Ta OTEAEXN TOU 1oV A\@Bnkav ané Tov turno Auepka-  KAINIKEZ MEAETES:

VIKNG ZUAoynGg KalAtepyelav (ATCC) pe Tig mAnpopopieq
TitAou Kat ot TitAot dev emBepaiwBbnkav and v Binax.

Eneppartikéq ouoieq:

O1 akdAoubeg ouaieg, TIOU UMAPXOUV PUOLOAOYIKA OTa
avanveuoTika detypata i mou propei va eloayBolv TexvnTa
OTN PLVIKT KOIAOTNTA T} TO PLVOPAPUYYA, AMOTIUABNKAV LE TO
Te0T SAI BinaxNOW® 0TIG GUYKEVTPWOELG TIOU avapEPOVTaL
Kkal dev Bpebnkav va emnpedaouv v anodoon Tou TeoT.

Quoia JUYKEVTPWON

Lactobacilius casei Influenza A/PR/8/34 MARPEC dila 2%,
Legionefla pneumophila Influenza A/Victoria/3/75 2Tolatikd dlaAuuara 3 259
Listeria monocytogenes Tnfluenza AT/FMTT/A7 Xwpig ouvtayn ylatpou °
Moraxella catarrhalis nfluenza B Alen45 2TAYOVEQ Yia TO Ao 3 259,
Neisseria gonorrhoeae Influenza B Lee/40 prlq, OUVT,QY” ylanou .
Neisseria meningitidis Influenza B Mass/3/66 e gTipét 3 Xuplg ouvayn 25%
Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59 A ——_. 10 mg/mi
Neisseria subflava Influenza B Taiwan/2/62 Hoop ’ﬂ -

- ; AKETUNOOQAUKIAIKO 08U 20 mg/ml
Proteus vulgaris Metapneumovirus
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Pwvikr) ékmAuon - KAwvikn iSlatrepémta

(evdexopevn pelén):

H anédoon tou teot ZAI BinaxNOW® ouykpiBnke pe KaANE~
PYELQ KUTTAPWVY OE LA TIOAUKEVTPIKN HEAETN TOU MPAYMATO-
ronenke katd ™ dlapkela g neplodou ypimng Tou 2002 oe
YPAPEIQ LATP@VY KAl KAVIKEG OE OAN TNV ETIKPATELD TWV
Hvouévav MoAretwv. Ta delylata pvikig EKMAUONG CUANE-
XBnkav anoé naldid kat eVAAIKOUG Tou napoucialav oupnT®—
pata napédpola Y autd g Aoipwgng and ZAl yua 3 nuépeg iy
HIKPOTEPO SLACTNHA Kal AmoTIUABnKav oTo TeoT BinaxNOW*
0 mAnBuopog ou uroBANBNKe o€ TEOT amoTeAoUTav and
riepinou 46% yuvaikeg kal 54% avdpeq. AoBeveig rou dev
OUNMEPIANPONKaV 0TN HEAETN \TAV AUTOL TToU ixav Kavel
eUPBOA0 YPITNG EVTOG 6 PnvaV amno Tnv repiodo CUPHETOXNS,
1 Tou eixav AABel PAPUAKEUTIKN aywyn T yla T ypirm
eite ya tov ZAl, evtog 30 nuepwv and v nepiodo CUPE -
ToXNG. Aev avagEpBnkav akupa TeoT.

Ekatév eveviivta éva (191) delypata pVIKOV EKMAUNATWV
urnoBAnBnkav oe TeOT O 4 DIAPOPETIKA KEVTPA TeOT. H



Yevikn 18latepdTnTa Tou Te0T BinaxNOW® rjtav 98% kat n
YEVIKN OUPPWVia UE To TeoT fTav 98%. Ta dlaotuata
EUMIOTOOUVNG EVEVAVTA TEVTE TOLG eKaTO (95%) mapouctal—
ovTal MapaKatw.

‘EkmAuon
Iy KaAiépyela
+ _
BinaxNOW* + 3 3
AnotéAeoua - 1 184
95% AE
1BlatrepdTa = 98%(184/187)  (95,4% - 99,4%)

Fevikn oupowvia =  98% (187/191)  (94,7% - 99,1%)
To teot BinaxNOW® mpaypatoriotenke pe tov idlo tporo oe

4 KEVTPA TEOT, OTIWG PAivETAL OTOV MAPAKATW TTiVAKA.

OETIKA SHMEIA IAAITEPOTHTA
BinaxNOW®/ | BinaxNOW®/ | % | 95% AE
KAAAIEPTEIAZ KAAAIEPTEIAS

Kévpo | 11 91/94 |97]91,1-988
Kévrpo ll 2/3 83/83  |100| 95,7 - 100
Kévrpo lll 0/0 6/6 100 59,0 - 99,6
Kévtpo IV 0/0 4/4 100| 47,8 - 99,5

Pwikn ékmAuon - KAvikr| euatoBnoia kat ilattepotnta
(avadpopikn peAE):

Mia kat urfpxe HIKPOG aptbudg emBeRalwUEVOV ANOUOEEWY
ané tov 2Al mou eixav napaxbei katd T dldpkela g
evOeXOUEVNG HEAETNG, MPAYHATOMONONKE (A AVASPOULIKN
UEAETN WG akoAoUBwG. Aelypata pvikng €KAuong anoé 47
aoBeVEiq ToU Eixav XapaKTNELOTEL BETIKOL HECW LKNG KAAAL—
£pyela Tou Al kat 12 aobeveiq apvnTikoi anod kaAAEpyela
Tou ZAl, anotunBnkav pe to TeoT Binax NOW®. 'Oha ta
delypata Aeonkav and JeyaAo TMAVETIOTNUAKOS (ATPIKO
KEVTPO Kal eixav oUAexBei amo aoBeveig ou {ouoav oTn

Bopetoavatohikn meptpépeta Twv H.M.A. O MAnBucpog Tou
UroBAnBnKe oTo TeOT NTav rnepinou 49% avdpeg kat 51%
YUVQIKEG.

H euaiobnoia Tou Te0T BinaxNOW® nArav 89%, ev n 1Blat—

TepoTnTa Tou TeoT fTav 100%. H yevikr ouppwvia Tou TeoT

nrav 92%. Ta dlaoTNUATA EUMOTOCUVNG EVEVAVTA TIEVTE TOIG
ekato (95%) napouctaovTal MapaKaTw.

‘EkmAuon
likf) KaAAgpyela
+ .
BinaxNOW*® + 42 0
Anotéeopa - 5 12

95% AE
(77,3% - 95,3%)
(75,3% - 99,8%)
(81,6% - 96,2%)

Euawobnoia
1SlautepdTTA =
[evik) oupgwvia =

89% (42/47)
100% (12/12)
92% (54/59)

Pwvopapuyyikéd paktpo - Euatobnoia kat idlatrepdtnta
(evBexopevn peNé):

H arnodoon tou teot ZAl BinaxNOW*® oto deiypa Tou
PLVOPAPUYYIKOU HAKTPOU OUYKPIBNKe e KaAALEpYEL
KuTTapwV/DFA o€ pa moAukevTpikn peAétn otig H.MN.A. mou
TipaypatonomBnke oTIg Meplddoug Tng ypirmg Tou 2002 kat
Tou 20083. Ta delypata and Ta pvoPapuyyKa HakTpa
OUAAéXBNKav ano nawdid mou napousialav CUUMTOUATA
ypirmg 1) ano XAl 'OAa ta delypara Twv HAKTPWY TOMoBETT |~
Bnkav oe péoa PeTapopag v Twv 0,5-3 ml mpv and myv
arnotipnon pe 1o TeoT BinaxNOW? O MAnBUGHOG rou UropA—
nenke oe TeoT anotehoutayv and 43% yuvaikeg kat 57%
AvopEQ.

Ekatov eBdounvta evvéa (179) deiypata plvopapuyyikmv
UAKTPWV UMoBANBNKav 0To TEOT. Aev avagépbnkav akupa
TeoT. H euawobnoia tou teot BinaxNOWS n 1dlaitepdtnTta Tou
KOl N YEVIKT) OUPQwVia, o oUYKPLON e TNV KaANEPYEL/
DFA, ntav 93%. Ta 31a0Thuata eUmoToouvng eVevivIa
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TIEVTE TOIG £KaTO (95%) MapouctaovTal MapaKATw.

Pwvogapuyyikéd paktpo

KaA\épyela / DFA
+ .
BinaxNOW*® + 25 10
AnoTéAeopa - 2 142
95% AE
EuaioBnoia = 93% (25/27) (76,5% - 97,7%)

(88,3% - 96,4%)
(88,6% - 96,1%)

1BlarepdTa
[evikn cupewvia

93% (142/152)
93% (167/179)

To teoT BinaxNOW® mpaypatoroibnke pe Tov idlo Tpdro oe
OAa Ta KEVTPA, OTWG PaiveTal 0TOUG MAPAKATW TTiVAKEG.

EYAIZQHZIA AIAITEPOTHTA
Kevipo| # | % | 95% AE | |Kévipo # | % | 95% AE
1 [14/15] 93 |69,8-98,4 1 [69/74] 93 | 85,1-97,0
2 19/10 | 90 | 58,7-97,7 2 |20/23| 87 |67,6-95,3
3 |00 |NA NA 3 |16/18| 89 |66,9-96,6
4 | 2/2 |100 |29,2-99,2 4 [37/37/100 | 90,7-99,9

MeA€m avanapaywypdmrag:

Mpayuatomownenke TUPA peAE Tou TeoT ZAl BinaxNOW®
oe Tpia (3) SLlaPopeTIKG KEVTPA e TN XPNON TIVAKWV
SelYHATWV e KAAUPHEVOUG TOUG KwdlkoUg Tou TepLeixav
apvnTikd, XaunAd apvnTikd, XapnAd BeTikda kat petpiwg
BeTika Setypata. Ol ouppeTEXovTEG UNEBaAaV OTO TEOT KABE
Selyla TIOANEG POPEG, O 3 DIAPOPETIKEG NUEPES. TO EKATO
TolG ekaTo (100%) Twv 234 detypdtwv rou uroBAnBnkav oto
TEOT, apryayav T' avapevopeva anoteAéopata pe 95%
Slaompa epriotoolvng Tou 98,4 - 100%.




MAHPO®OPIEZ MAPAITEAIAZ

TnAe@uwvikoi apiBpol EMAVAANTITIKOV MapayyeALDV:

#430-000:
#430-022:

#400-065:

#430-080:

Teot ZAl BinaxNOW® (42 kit te0T)

Teot 2Al BinaxNOW® (22 kit TeoT - dlaBéotua
uovo yia Slebveiq meAATeQ)

MaKETO MAPEAKOUEVWV PLVOPAPUYYIKDV
HAKTPWV (KIT 20 HAKTPWV)

TTOKETA HOPTUPWYV AVATIVEUOTIKOU

guykuTiokou 100 (RSV)

MAnpogopieq emikowvaviag:
TnA.: +1-321-441-7200

®ag: +1-321-441-7400
www.invernessmedicalpd.com
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