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OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
CATALOG NUMBER 1032E
CLIA COMPLEXITY: WAIVED

INSTRUCTIONS FOR USE
FOR EXPORT USE ONLY. NOT FOR SALE IN THE U.S.

The user should read the instructions for use before performing the test.

INTENDED USE

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

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

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

Performance characteristics for influenza A were established during the U.S. 2018-2019 influenza
season when A/H1N1pdmO09 and influenza A/H3N2 were the predominant influenza A viruses in
circulation, and the influenza B Yamagata and Victoria lineages were in co-circulation. When other
influenza A or B viruses are emerging, performance characteristics may vary.

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

For near-patient, laboratory professional, and healthcare professional in vitro diagnostic use only.
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SUMMARY AND EXPLANATION

Along with the common cold, influenza is one of the most common acute respiratory infections,
producing symptoms such as headache, chills, dry cough, body aches, and fever. It affects 5%-20%
of the United States population annually, resulting in more than 200,000 hospitalizations and 36,000
deaths." The influenza A virus is typically more prevalent and is associated with the most serious
influenza epidemics, while influenza B infections usually present with milder symptoms. Diagnosis

is difficult because the initial symptoms can be similar to those caused by other infectious agents.
Considering that the influenza virus is highly contagious, accurate diagnosis and prompt treatment of
patients can have a positive effect on public health. Accurate diagnosis and the ability to distinguish
between A or B antigens can also help reduce the inappropriate use of antibiotics and gives the
physician the opportunity to prescribe an antiviral therapy. Initiation of antiviral therapy should begin
as soon as possible after onset, ideally within 48 hours of the appearance of symptoms, as treatment
may reduce the duration of symptoms.? The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test can provide rapid
detection of influenza A and/or B viral antigens from symptomatic patients.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE

The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test consists of a Test Stick that separately detects influenza
Aand B. The test procedure requires the solubilization of the nucleoproteins from a swab sample
by mixing the swab in an Extraction Buffer vial. The Test Stick is then placed in the sample mixture,
which then migrates along the membrane surface. If influenza A and/or B viral antigens are present
in the sample, it will form a complex with mouse monoclonal IgG antibodies to influenza A and/or

B nucleoproteins conjugated to colloidal gold. The complex will then be bound by another rat anti-
influenza A and/or mouse anti-influenza B antibody coated on the nitrocellulose membrane. A pink
to purple control line must appear in the control region of the Test Stick for results to be valid. The
appearance of a second and possibly a third light pink to purple line in the test line region indicates
an A, B, or Aand B positive result. A visible control line with no test line is a negative result.

KIT CONTENTS
27 - Test Sticks
27 - Sterile Nasal Swabs

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

1 - Influenza A+ Control Swab (packaged with a desiccant tablet) coated with non-infectious
recombinant influenza A containing 0.05% sodium azide
1 - Influenza B+ Control Swab (packaged with a desiccant tablet) coated with non-infectious
recombinant influenza B containing 0.05% sodium azide
1 - Instructions for Use (IFU)
1 - Workstation
KIT STORAGE AND STABILITY

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

« Do not freeze any of the test kit components.

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

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

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

discarded.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

« Timer or watch

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

+ To obtain accurate results, the Instructions for glo‘\_/estls reccl)mrrslended when handiing
Use (IFU) must be followed. patient samples.” )

+ Swabs, Extraction Buffer vials, and Test Sticks ~ * 1eSt Stick Container sgo_uld remain capped
are for single use only (do not reuse). whzlen notdln use. Testt tlck.stare sensitive to

rolonged exposure 10 moisture.

 The Extraction Buffer vial contains only enough P 9 p. . .
liquid for one test. Do not add a second Test * Inadequate or inappropriate sample collection,
Stick to the same Extraction Buffer vial as storage, and transport may yield false test
invalid or incorrect results may occur. results.

« Do not interchange or mix components from + For optimal results, use the nasal swabs
different kit lots. provided in the kit.



« Dispose of unused contents and containers laboratory to handle solid and liquid waste

in accordance with federal, state, and local according to their nature and degree of hazard

regulations. and to treat and dispose of them (or have them
- Dispose of all used reagents and any other treated and disposed of) in accordance with any

contaminated disposable materials following applicable regulations.

procedures for infectious or potentially « Do not use the sterile swab if packaging has

infectious waste. It is the responsibility of each been breached.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Only nasal/nasopharyngeal swabs can be used with this test. Use of nasal washes or aspirates has
not been validated.

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

Nasal Swab Sample (Provided in the kit)

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

2. Rotate the swab several times against the nasal wall and a@

remove from the nostril.

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

Nasopharyngeal Swab Sample
(Use a nasopharyngeal swab, not provided)

. Gently insert the sterile swab into the nostril that appears to &g
have the most secretion.
2. Keep the swab near the septum floor of the nose while gently a@

pushing the swab into the posterior nasopharynx.
3. Rotate the swab several times and remove from nostril.

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

SAMPLE HANDLING

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

« To obtain accurate results, do not use visually bloody or overly viscous samples.

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

» Once the swab has been mixed in the Extraction Buffer vial, the extracted sample must be
used within 2 hours.

SPECIMEN TRANSPORT AND STORAGE

Patient swabs may be stored and transported in a clean, dry container such as a plastic or glass
tube. If the use of media is required, the following transport media have been tested and shown not
to interfere with the performance of the test. Please note that when the sample is diluted in media,
the sensitivity of the test could be decreased. Storage in other transport media is not recommended.

Storage Conditions
Transport Media
15-30°C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Up to 24 hours Up to 48 hours
Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Medium Up to 24 hours Up to 48 hours
Bartels® FlexTrans™ Medium Up to 24 hours Up to 48 hours

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

QUALITY CONTROL (QC)

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

Internal Procedural Controls

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



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

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

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

External Quality Control Testing

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

Use the controls to help ensure that the Test Sticks are functioning properly and to demonstrate
proper performance by the test operator.

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

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

External controls are intended to monitor substantial reagent failure.

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

External quality control requirements should be established in accordance with your local, state, and
federal regulations or accreditation requirements. Minimally, SEKISUI Diagnostics recommends that
positive and negative external controls be run with each new lot, shipment received, and with each
new untrained operator.

QC Testing Procedures

The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test includes one Influenza A+ Control Swab and one Influenza
B+ Control Swab, each of which contains recombinant antigen, for external quality control testing. To
perform a positive or negative control test, complete the steps in the Test Procedure section treating
the control swab in the same manner as a patient swab. The Influenza A+ Control Swab acts as a
negative control for the influenza B antigen, and conversely, the Influenza B+ Control Swab acts as
a negative control for influenza A antigen.

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

2. Insert the swab through the ridges into the liquid in the Extraction Buffer vial.
Spin the swab in the liquid vigorously at least 10 times (while submerged).
NOTE: Nasal swabs may not reach the bottom of the vial. Ensure that the swab is fully immersed
in the liquid when mixing.
NOTE: Best results are obtained when the specimens are vigorously mixed in the solution.



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

P

Read test results at 10 minutes.

NOTE: For help in reading the Test Stick or for correct line placement, refer to Interpretation of
Results or the Test Stick diagram.

NOTE: You may need to remove the Test Stick from the vial to read the test results.

Discard used vials and Test Sticks in biohazard waste.

TEST STICK DIAGRAM
Sample End Results Window Sample Key Handle End

M | | | | | |

| = N I &= 1]

FluA Te;t Line Flu B Test Line ContrtI)I Line

|
_os] |
mOn

INTERPRETATION OF RESULTS

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

Influenza A Positive Influenza B Positive Negative Invalid

ABC ABC ABC ABC

-ZI:D:E- -a:ﬂr-
+ +

One line in the Control  One line in the Control ~ One line in the Control ~ No line appears at the

Line position and one Line position and one Line position and no Control Line position.

line in the “A” Test Line  line in the “B” Test Line  lines at either the “A” Repeat the test using

position. position. or the “B” Test Line a new patient sample,

positions. Extraction Buffer vial,

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

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

POSITIVE RESULT

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

NOTE: Positive test lines are usually very prominent but at times may vary in shade and intensity.

A pink to purple line of any intensity or thickness in the A or B region is considered a positive result.
The intensity of the Control Line should not be compared to that of the Test Line for the interpretation
of the test result.

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

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

NEGATIVE RESULT

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

NOTE: A negative test result does not exclude infection with influenza A or B. Infection due to
influenza cannot be ruled out since the antigen may be present in the specimen below the detection
limit of the test. Negative tests are presumptive and should be confirmed by culture or an influenza A
and B molecular assay.



INVALID RESULT

If the pink to purple Control Line does not appear, even if ANY shade of a very light or faint pink to
purple line appears, the result is considered invalid. If at 10 minutes the background color does not
clear, and it interferes with the reading of the test, the result is considered invalid. If the test is invalid,

a new test should be performed with a new patient sample, Extraction Buffer vial, and Test Stick.

LIMITATIONS
« The contents of this kit are to be used for the
qualitative detection of influenza type Aand B
antigens from direct nasal and nasopharyngeal
swab samples.
This test detects both viable (live) and non-
viable influenza A and B. Test performance
depends on the amount of virus (antigen) in the
sample and may or may not correlate with viral
culture or molecular results performed on the
same sample.
« Anegative test result may occur if the level of
antigen in a sample is below the detection limit
of the test or if the sample was collected or
transported improperly.
Failure to follow the TEST PROCEDURE
may adversely affect test performance and/or
invalidate the test result.
« Test results must be evaluated in conjunction
with other clinical data available to the
physician.
Positive test results do not rule out co-infections
with other pathogens.
Positive test results do not identify specific
influenza A subtypes or influenza B lineages.
« Negative test results cannot rule out diseases
caused by other bacterial or viral pathogens.
« Children tend to shed virus more abundantly
and for longer periods of time than adults.

EXPECTED VALUES

Therefore, testing samples from adults will often
yield lower sensitivity than testing samples from
children.

« Positive and negative predictive values
are highly dependent on prevalence. False
negative test results are more likely during
peak activity when prevalence of disease is
high. False positive test results are more likely
during periods of low influenza activity when
prevalence is moderate to low.

* Individuals who received nasally administered
influenza vaccine may have positive test results
for up to 3 days after vaccination.

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

« If differentiation of specific influenza A or B
subtypes and strains is needed, additional
testing, in consultation with state or local public
health departments, is required.

* The performance of this test has not been
evaluated for use in patients without signs
and symptoms of respiratory infection.

* The performance of this test has not been
evaluated for monitoring antiviral treatment
of influenza.

The prevalence of influenza varies from year to year, typically peaking in the winter months. The
rate of positivity in influenza testing is dependent on many factors including specimen collection
and handling, test method used, patient age, time of year, geographic location, and local disease

prevalence.

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

by age are presented in the tables below.

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

Number of Number of Influenza A
b Gy Specil Influenza A Positives Positivity Rate
< 5 years of age 362 127 35.1%
6 to 21 years of age 479 211 44.1%
> 22 years of age 369 61 16.5%
Total 1210 399 33.0%
Influenza B Positives by the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per Age Group
Number of Number of Influenza B
osicoun Specimens Infl B Positives Positivity Rate
< 5 years of age 362 5 1.4%
6 to 21 years of age 479 9 1.9%
= 22 years of age 369 6 1.6%
Total 1210 20 1.7%
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Clinical Performance

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

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

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

Age and Gender Distribution

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

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

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

Influenza A Performance - Nasal and Nasopharyngeal Swab Samples

OSOM ULTRA PLUS FLU Comparator Method

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

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

2 Flu A was detected in 23/37 false positive specimens using a second FDA-cleared molecular test

b Flu A was not detected in 7/39 false negative specimens using a second FDA-cleared molecular test

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

Influenza B Performance - Nasal and Nasopharyngeal Swab Samples

OSOM ULTRA PLUS FLU Comparator Method

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

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

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

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

ANALYTICAL PERFORMANCE

Reproducibility

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

A panel of swabs including true negative (no virus), high negative (just below the LoD), low positive
(at or near the LoD), and moderate positive (at or near 2x the LoD) for influenza A and B were coded,
randomized, and masked to the operators. Samples were masked as subject samples and were
presented to the intended use operators for testing throughout the course of a normal testing day.
The study was conducted with two operators per site over five non-consecutive days.
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The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test produces reproducible results when tested by multiple
untrained intended users, at multiple sites, over multiple days. The study demonstrated that untrained
intended users were able to accurately perform and interpret the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
at and below the level of the LoD for both influenza A and influenza B. The results are presented in
the table below.

Reproducibility Study Results - Percent Agreement with Expected Results

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

1 The “Expected Result” for High Negative samples is “not detected”.

Analytical Sensitivity

The limit of detection (LoD) for the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test was established in dilution
studies performed with two influenza A strains and two influenza B strains on two lots of the OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test. The LoD represents the concentration of influenza virus that produces
consistently positive results > 95% of the time. The approximate LoD concentrations identified for
each strain tested are as follows: Influenza A/Michigan/45/15 (H1N1) 7.1x10" TCIDso/mL, Influenza A/
Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2.2x10° CEIDso/mL, Influenza B/Colorado/6/2017 (Victoria)
3.5x10° TCIDso/mL, Influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1.6x10? TCIDso/mL.

Analytical Reactivity

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

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

Influenza Strain Concentration Type Sub Type Test Result
A/NY/02/09 1.23x10" TCIDso/mL A HIN1 Detected
A/Mexico/4108/09 7.24x10" TCIDso/mL A HIN1 Detected
A/Singapore/63/04 1.57x10° TCIDso/mL A H1N1 Detected
AlTaiwan/42/06 1.15x10° TCIDso/mL. A H1N1 Detected
A/NY/01/09 5.24x10" TCIDso/mL A HIN1 Detected
A/Canada/6294/09 2.08x10° TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/New Cal/20/99 1.77x102 TCIDso/mL. A H1N1 Detected
A/Solomon Islands/03/06 2.45x10" TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/NY/03/09 7.06 TCIDso/mL A H1N1 Detected
A/Brisbane/10/07 7.06 TCIDso/mL A H3N2 Detected
ANVictoria/361/11 2.94x10" TCIDso/mL A H3N2 Detected
A/Perth/16/09 1.77x10" TCIDso/mL A H3N2 Detected
A/Wisconsin/67/05 7.06x10" TCIDso/mL A H3N2 Detected
A/Florida/2/2006 8.25x10* CEIDso/mL A H3N2 Detected
AlTexas/71/2007 3.25x10° TCIDso/mL A H3N2 Detected
AlTexas/50/2012 1.41x10" TCIDso/mL. A H3N2 Detected
B/Malaysia/2506/04 3.53x10" TCIDso/mL B Victoria Detected
B/Florida/02/06 6.29x10" TCIDso/mL B Victoria Detected
B/Massachusetts/2/12 3.53x102 TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Wisconsin/1/10 1.70x10" TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Texas/6/11 1.81x102 TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Florida/04/06 1.05x102 TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Florida/07/04 6.14x10" TCIDso/mL B Yamagata Detected
B/Lee/40 1.77x10" TCIDso/mL B Victoria Detected
B/Brisbane/60/2008 1.41x10" TCIDso/mL B Victoria Detected
B/Colorado/06/2017 2.51x10° EIDso/mL B Victoria Detected
A/Anhui/1/2013 1.99x107 EIDso/mL A A (Avian) Detected
C/Taylor/1233/1947 2.10x10° CEIDso/mL C C Not Detected*

Analytical Specificity: Cross-Reactivity and Microbial Interference

The OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test was evaluated with 41 organisms (bacterial, viral, fungal)
and human DNA, listed below. Bacterial isolates were tested at concentrations of approximately
108 colony forming units per mL (CFU/mL). Chlamydia pneumoniae was tested at a concentration
at least 2.0 x 102 CFU/mL. Corynebacterium ulcerans and Streptococcus pyogenes were tested at
a concentration of at least 1.0 x 10° CFU/mL. Viral isolates were tested at approximately 10° copy
number per mL (CP/mL) or 10* - 10° tissue culture infectious dose 50% per mL (TCIDso/mL).
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Human genomic DNA was diluted to a level greater than the minimum recommended concentration of
10* copies/mL in viral transport media (VTM). No cross-reactivity was observed at the concentrations
tested, as all of the organisms and human genomic DNA produced negative results.

Bacterial / Fungal Panel
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis

avirulent Mycobacterium tuberculosis

Virus / Viral Panel

Adenovirus type 1

Adenovirus type 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

Cytomegalovirus (CMV)

Epstein-Barr virus (EBV)

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

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

Parainfluenza virus 3

Measles virus

Mumps

Metapneumovirus 3 type B1
Metapneumovirus 9 type A1

Rhinovirus type 1A

Enterovirus 68

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

Parainfluenza virus 2
Interfering Substances

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

concentrations listed.

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

Competitive Interference

The performance of the OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test was evaluated in the presence of high
levels of influenza A and influenza B. Contrived high and low titer influenza A (H1N1 and H3N2)
and B positive samples were prepared and applied to swabs. The high titer for influenza A was at
a concentration of 7.1x10° TCIDso/mL for H1N1 and 2.2x107 CEIDso/mL for H3N2; the high titer for
influenza B was set at 1.6x10* TCIDso/mL. The low titer for influenza A was at a concentration of
1.4x102 TCIDso/mL for HIN1 and 4.4x10% CEIDso/mL for H3N2; the low titer for influenza B was set

at 3.2x10? TCIDso/mL. High and low viral concentrations of influenza A and B were mixed and tested.
No competitive interference on test performance was observed.
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ASSISTANCE

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

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

Annual analytical reactivity testing results with CDC influenza panels can be found on our website at:
www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity

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

2. Montalto N, Byrd R. An Office-Based Approach to Influenza: Cllnlcal Diagnosis and Laboratory
Testing. American Family Physician. January 2003; 67:111-118

3. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquwed Infections; Approved
g‘uidgg?gs— Fourth Edition. CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
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REORDER

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Kit (Catalog Number 1032E)

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical Devices); if, during the use of this device or

as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.

The Quick Reference Guide has been condensed and the Instructions for Use has been modified for
the use of multiple languages.

DA

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
KATALOGNUMMER 1032E
CLIA-KOMPLEKSITET: DISPENSATION

BRUGSANVISNING
KUN TIL EKSPORT. IKKE TIL SALG | USA.

Brugeren skal lese brugsanvisningen, for testen udfores.

ANVENDELSE

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

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

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

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

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

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

Kun til brug teet pa patienten, i laboratoriet og til in vitro-diagnostisk brug foretaget af
sundhedspersoner.

OVERSIGT OG FORKLARING

Influenza er sammen med almindelig forkalelse en af de mest almindelige, akutte, respiratoriske
infektioner, der giver symptomer sasom hovedpine, kulderystelser, ter hoste, smerter i kroppen og
feber. | USA bliver 5 %-20 % af befolkning smittet hvert ar, hvilket resulterer i mere end 200.000
indlzeggelser og 36.000 dgdsfald." Influenza A-virus er typisk mere fremherskende og er forbundet
med de mest alvorlige influenzaepidemier, hvorimod influenza B-infektioner seedvanligvis giver
mildere symptomer. Diagnosticering er vanskelig, fordi de initiale symptomer kan veere de samme,
som forarsages af andre smitsomme stoffer. | betragtning af at influenzavirus er yderst smitsom,

kan ngjagtig diagnose og hurtig behandling have en positiv virkning pa folkesundheden. Ngjagtig
diagnose og evnen til at skelne mellem A- og B-antigener kan ogsa hjeelpe med at reducere ukorrekt
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anvendelse af antibiotika og give laegen mulighed for at ordinere antiviral behandling. Antiviral
behandling ber initieres sa hurtigt som muligt, ideelt set inden for 48 timer efter symptomdebut,
eftersom behandlingen kan nedsastte symptomernes varighed.?2 OSOM ULTRA PLUS test for
influenza A og B paviser hurtigt influenza A- og/eller B-virusantigener fra symptomatiske patienter.

TESTPRINCIP

OSOM ULTRA PLUS test for influenza A og B bestar af en teststrimmel, der separat paviser
influenza A og B. Testproceduren kreever solubilisering af nukleoproteinerne fra en podningspreve
ved at blande podningspreven i et reagensglas med ekstraktionsbuffer. Teststrimlen anbringes
derefter i prgveblandingen, som s& migrerer langs membranoverfladen. Hvis der er influenza A-
og/eller B-virusantigener til stede i preven, danner den et kompleks med monoklonale
IgG-museantistoffer mod influenza A- og/eller B-nukleoproteiner konjugeret til kolloidt guld.
Komplekset bindes derefter af et andet anti-influenza A rotteantistof og/eller anti-influenza B
museantistof belagt pa nitrocellulosemembranen. Der skal fremkomme en lyserad til lilla
kontrolstreg i kontrolomradet pa teststrimlen, for at resultaterne er gyldige. Hvis der fremkommer
en anden og muligvis en tredje lysergd til lilla streg i teststregomradet, tyder det pa et positivt A-,
B- eller A- og B-resultat. En synlig kontrolstreg uden nogen teststreg er et negativt resultat.

INDHOLD | TESTSATTET
27 - Teststrimler
27 - Sterile neesepodepinde
27 - Reagensglas med ekstraktionsbuffer, der hver indeholder 0,25 ml saltoplesning med
fosfatbuffer (med 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel)
Influenza A+ kontrolpodepind (pakket med en tgrretablet) belagt med ikke-infektios
rekombinant influenza A indeholdende 0,05 % natriumazid

1 - Influenza B+ kontrolpodepind (pakket med en terretablet) belagt med ikke-infektigs

rekombinant influenza B indeholdende 0,05 % natriumazid

1 - Brugsanvisning

1 - Arbejdsstation
OPBEVARING OG STABILITET AF TESTSATTET
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test skal opbevares ved stuetemperatur, 15-30 °C (59-86 °F), i den
originale indpakning, beskyttet mod sollys. Testsaettets indhold er stabilt indtil den udlgbsdato, der
star trykt pa kartonen.

1

« Komponenterne i testsaettet ma ikke nedfryses.

« Teststrimler og ekstraktionsbuffer ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« Seet straks laget pa teststrimmelbeholderen med terremiddel igen, nar du har taget
en teststrimmel ud.

« Teststrimler, der har veeret ude af beholderen med terremiddel i mere end 30 minutter,
skal kasseres.

NZDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE FGLGER MED
« En timer eller et ur
» Om ngdvendigt, sterile naese-/svaelgpodepinde (Puritan® katalognr. 25-1406 1PF)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Kun til in vitro-diagnostisk brug. . Behold_ere meq testpinde s_kal have lag pa,

« Advarsel: Lovgivningen i USA begreenser salget  nar de ikke er i brug. Testpinde er falsomme
af denne enhed il eller pa bestilling af en laege. ~ Over for |?E”_93fe tids eksponering for f}JQt-

« Saettets indhold ma ikke anvendes efter den + Utilstreekkelig eller ukorrekt prevetagning,
udlgbsdato, der er trykt pa kartonens yderside. ~ -handtering og -transport kan afgive falske

- Brugsanvisningen skal falges for at opna testresultater. )
nejagtige resultater. Bn{g naesepodepindene i testsaettet for

« Podepinde, reagensglas med ekstraktionsbuffer optimale resulltater.
samt teststrimler er kun til engangsbrug (ma Ikke anvendt indhold og beholdere skal
ikke genbruges). bortskaffes i overensstemmelse med

« Reagensglas med ekstraktionsbuffer indeholder nationale og regionale regler.
kun tilstraekkelig vaeske til én test. Der ma ikke Bortskaf alle brugte reagenser og andre
tilseettes en teststrimmel mere i det samme forurenede engangsmaterlaler ved ?t fqlge .
reagensglas med ekstraktionsbuffer, da dette procedurer for infektigst eller potentielt infektigst
kan medfere ugyldige eller ukorrekte resultater. ~ affald. Det er hvert laboratoriums eget ansvar

« Komponenter fra forskellige partier af seet ma at handtere fast og flydende affald i henhold
ikke ombyttes eller blandes. til deres art og grad af fare og at behandle
og bortskaffe dem (eller fa dem behandlet og

+ Folg jeres kliniske og/eller laboratoriemaessige bortskaffet) i overensstemmelse med geeldende
sikkerhedsretningslinjer, og falg passende regler.

forsigtighedsregler under indsamling,
handtering, opbevaring og bortskaffelse af
patientpraver og alt brugt seetindhold.?

« Det anbefales at bruge nitril- eller latexhandsker
(eller andet tilsvarende) under handtering af
patientprover.®

« Sterile podepinde ma ikke bruges, hvis
emballagen er brudt.
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PROQVETAGNING OG FORBEREDELSE

Der ma kun bruges naese-/naesesvaelgpodepinde til denne test. Pravetagning vha. naeseskylning eller
-sugning er ikke valideret.

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

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

Pravetagnlng med nasepodepind (inkluderet i testszettet)
. Stik forsigtigt den sterile podepind ind i det naesebor, der ser ud til at
have mest sekret. Fgr podepinden ind, til der maerkes modstand ved ,&X
niveauet for concha nasalis (mindre end 2,5 cm inde i naeseboret).

2. Drej podepinden rundt flere gange mode nzesevaeggen, og tag den a@
ud af naeseboret igen.

3. Preven skal behandles i reagensglasset med ekstraktionsbuffer
inden for 8 timer efter prgvetagning.

Provetagning med naese-/svaelgpodepind

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

. Stik forsigtigt den sterile podepind ind i det naesebor, der ser ud til at J&\x

have mest sekret.

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

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

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

PR@VEHANDTERING
« Testydelsen afhaenger af kvaliteten af den prove, der blev taget, samt af prevehandtering og
-transport. Utilstraekkelig prevetagning og/eller -handtering kan afgive negative resultater.
Det anbefales kraftigt at blive opleert i prevetagning, fordi prevekvaliteten er sa vigtig.
« For at opna ngjagtige resultater, ma der ikke anvendes synligt blodige eller meget viskase prover.
« Hvis der gnskes et dyrkningsresultat, skal der tages en separat podning til dyrkningen.
« Nar podningspreven er blevet blandet i reagensglasset med ekstraktionsbuffer, skal den
ekstraherede prave anvendes inden for 2 timer.
PROQVETRANSPORT OG -OPBEVARING
Podningsprgver kan opbevares og transporteres i en ren, ter beholder, f.eks. i et plastik- eller glasrer.
Hvis der kreeves brug af medium, er fglgende transportmedier blevet testet og vist ikke at interferere
med testydelsen. Bemaerk, at nar proven fortyndes i mediet, kan testens falsomhed blive nedsat.
Opbevaring i andre transportmedier anbefales ikke.

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

KVALITETSKONTROL (KK)

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

Interne procedurekontroller

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

1. Fremkomsten af en kontrolstreg i resultatvinduet er en intern procedurekontrol. Den bekraefter
tilmed korrekt samling af testpinden. Hvis kontrolstregen ikke kan ses pa afleesningstidspunktet,

er testen ugyldig.

2. At baggrunden bliver klar i resultatomradet er en anden intern procedurekontrol. Dette fungerer
ogsa som en ekstra kontrol af kapilleer gennemstrgmning. Pa afleesningstidspunktet ber baggrunden
veere hvid til lysergd og ikke interferere med aflaesning af testen. Hvis baggrundsfarven ikke bliver
klar og interfererer med testresultatet, er testen ugyldig.

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

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

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

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

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

Hensigten med eksterne kontroller er at kontrollere for betydeligt reagenssvigt.

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

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

Procedurer for kvalitetskontroltestning

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

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

TESTPROCEDURE

10X

| >

Ror kraftigt
rundt

1 . Skru laget af et reagensglas med ekstraktionsbuffer.
BEMARK: Proven skal ekstraheres i reagensglasset med ekstraktionsbuffer inden for 8 timer
efter prgvetagning.

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

BEMARK: De bedste resultater opnas, hvis preverne reres kraftigt rundt i oplesningen.

o

Tag podepinden op, og kasser den som biologisk farligt affald.

Tag en teststrimmel ud af beholderen. Seet straks laget pa beholderen igen.
Stik teststrimlen (med pilene pegende nedad) ned i reagensglasset.

Start tidstagningen.

4. Afis testresultaterne efter 10 minutter.
BEMAERK: Hjzelp til afleesning af teststrimlen eller korrekt placering af streger findes i afsnittet
Fortolkning af resultater eller pa diagrammet over teststrimler.
BEMARK: Det kan veere ngdvendigt at tage teststrimlen op af reagensglasset for at aflaese
testresultaterne.
Kasser ikke anvendte reagensglas og teststrimler som biologisk farligt affald.
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DIAGRAM OVER TESTSTRIMLER
Ende til prove Resultatvindue Resultatforklaring Ende til at holde i

M | | | | | |

) L -l FLU
i < A I
|
Teststreg for Teststreg for Kontrolstreg
influenza A influenza B

FORTOLKNING AF RESULTATER

Fremkomsten af ENHVER nuance af en meget lys eller svagt lysered til lilla streg pa A-teststregen og/
eller B-teststregen sammen med en C-kontrolstreg indikerer et positivt resultat for tilstedeveerelse af
influenza A og/eller influenza B-antigen. Serg for passende lysforhold for at se resultaterne.

Influenza A-positive Influenza B-positive Negative Ugyldig
ABC ABC ABC ABC
R 1]
[~ nmm_§ < miim T
+ +
En streg i En streg i En streg i Ingen streg fremkommer
kontrolstregpositionen  kontrolstregpositionen kontrolstregpositionen i kontrolstregpositionen.
og en streg i og en streg i og ingen streg i hverken Gentag testen med
teststregposition "A”. teststregposition "B”". teststregposition "A” en ny patientprove, et
eller "B”". nyt reagensglas med

ekstraktionsbuffer og
en ny teststrimmel.

+SE N@JE EFTER, NAR DU FORTOLKER RESULTATERNE!

Der skal veere en kontrolstreg til stede, for at resultatet er gyldigt.

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

POSITIVT RESULTAT

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

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

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

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

NEGATIVT RESULTAT

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

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

UGYLDIGT RESULTAT

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

« Indholdet i dette szet skal bruges til kvalitativ
pavisning af influenza type A- og B-antigener
direkte fra naesepodnings- og naese-/
sveelgpodningspraver.

« Testen paviser bade levedygtig (levende) og
ikke-levedygtig influenza A og B. Testydelsen
afhaenger af maengden af virus (antigen) i

prover fra voksne ofte afgive lavere sensitivitet
end prgver fra bgrn.

« Positive og negative praediktive vaerdier
afhaenger i hgj grad af preevalensen. Falskt
negative testresultater forekommer oftere i
hejsaesonen, nar sygdomspraevalensen er
hej. Falskt positive testresultater forekommer
preven og kan enten korrelere eller ej med oftere i perioder med lav influenza-aktivitet, hvor
resultater fra virusdyrkning eller molekyleer preevalensen er moderat til lav.
analyse udfert pa samme prove. « Personer, der har faet en nasalt administreret

« Der kan forekomme et negativt testresultat, hvis influenzavaccine, kan fa positive testresultater i

niveauet af antigen i en prove er under testens op til 3 dage efter vaccination.

detektionsgraense, eller hvis prgven blev taget . Monoklonale antistoffer kan muligvis ikke

eller transporteret forkert. pavise — eller vil pavise med lavere sensitivitet

Hvis TESTPROCEDUREN ikke felges, kan —influenzavira, der har gennemgéaet mindre

det pavirke testydelsen negativt og/eller aminosyreaendringer i malepitopomradet.

ugyldiggere testresultatet. Hvis der er behov for differentiering af specifikke

Testresultater skal evalueres sammen med influenza A- eller B-subtyper og -stammer,

andre kliniske data, som laegen har til radighed.  er det ngdvendigt med yderligere testning i

« Positive resultater udelukker ikke samtidig konsultation med nationale eller regionale
infektion med andre patogener. sundhedsmyndigheder.

« Positive resultater kan ikke identificere Ydelsen af denne test er ikke evalueret for
specifikke influenza A-subtyper eller influenza anvendelse hos patienter uden tegn og
B-stammer. symptomer pa respiratorisk infektion.

« Negative testresultater kan ikke udelukke * Ydelsen af denne test er ikke evalueret
sygdomme forarsaget af andre bakterielle eller ~ for overvagning af antiviral behandling for
virale patogener. influenza.

« Barn har tendens til at sprede virus i hgjere grad
og i leengere perioder end voksne. Derfor vil

FORVENTEDE VARDIER

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

Den samlede frekvens af positive test bestemt med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test i et klinisk
studie i 2018-2019 var 33,0 % for influenza A og 1,7 % for influenza B. De observerede resultater
efter alder er anfort i nedenstaende tabeller.

Influenza A-positive med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ifolge aldersgruppe

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

Influenza B-positive med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ifolge aldersgruppe

Aldersgruppe Antal prever | Antal influenza B-positive influ'::\e::g?:ofitive
<5ar 362 5 14 %
6 til 21 ar 479 9 1.9%
>22ar 369 6 1.6 %
| alt 1210 20 1.7%
YDELSESKARAKTERISTIKA
Klinisk ydelse

Et prospektivt kliniske studie til fastlaeggelse af ydelseskarakteristikaene af OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test for pavisning af influenza A- og B-antigener i naese- og naese-/sveelgpodningspraver
blev udfert med prever, der blev indsamlet fra januar 2019 til maj 2019 pa 21 behandlingssteder i
USA. Testning blev udfert pa behandlingssteder med CLIA-dispensation og foretaget af ikke-opleerte
operatgrer uden laboratorieuddannelse eller -erfaring.

Prgverne blevet taget fra personer med influenzalignende symptomer, og som afgav informeret

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

i 3,0 ml virustransportmedium (VTM). Prgver, der blev fortyndet i VTM, blev opbevaret ved 2-8 °C,
indtil de blev transporteret pa is til et centralt referencelaboratorium. Prgverne, der blev indsamlet i
VTM, blev testet med referencemetoden, en FDA-godkendt molekyleer test og endnu en FDA-
godkendt molekyleer test til diskrepansanalyse, inden for de tilladte tidsrammer for prevetagning
ifolge produktvejledningen.
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Der blev taget naese- eller naese-/svaelgpodningsprever fra 1228 forsegsdeltagere, der var

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

1210 prospektive evaluerbare prover er anfert i nedenstaende tabel.

Alders- og keonsfordeling

Aldersgruppe Kvinder Mznd lalt
<5ar 175 187 362
6 til 21 ar 261 218 479
22 il 59 ar 107 206 313
260 ar 19 37 56
lalt 562 648 1210

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

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

i alt var 316 evaluerbare biobankprgver tilbage. Biobankprgverne var maskerede som prgver fra
forsggsdeltagere, blev randomiseret og inkorporeret i den daglige arbejdsgang pa tre (3) steder

med CLIA-dispensation, som deltog i det prospektive kliniske studie.

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

Ydelse ved influenza A — naese- og naese-/svaelgpodningspraver

OSOM ULTRA PLUS test for Komparativ metode

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

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

2 Der blev pavist influenza A i 23/37 falskt positive praver vha. en sekundzer FDA-godkendt molekyleer test

5 Der blev ikke pavist influenza A i 7/39 falskt negative prover vha. en sekundeer FDA-godkendt molekyleer test
¢ Alle biobankpraver var negative for influenza A [to (2) prover afgav ikke gyldige resultater ved den
sekundaere FDA-godkendte molekylzere test]

Ydelse ved influenza B — naese- og naese-/svaelgpodningspraver

OSOM ULTRA PLUS test for Komparativ metode

influenza A og B - Influenza B Positivt Negativt 1 alt
Positivt 132 1@ 143
Negativt 18° 1365 1383
| alt 150 1376 1526
Folsomhed 88,0 % (95 % ClI: 81,8 %-92,3 %)

Specificitet 99,2 % (95 % ClI: 98,6 %-99.6 %)

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

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

ANALYTISK YDELSE

Reproducerbarhed

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

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

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

Pro gori Teststed 1 Teststed 2 Teststed 3 lalt
Influenza A hgjt negative 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza Alavt positive 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9 % (89/90)
Influenza A moderat positive 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza B hojt negative’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza B lavt positive 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influenza B moderat positive 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
/qgte negative 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
' Det "forventede resultat” for hajt negative prover er “ikke pavist’.
Analytisk falsomhed

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

Analytisk reaktivitet

| alt 28 influenza A-, B- og C-stammer blev testet med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test

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

influenza B-negative resultater og er anfert ved den hgjeste koncentration, der blev testet.

Influenza-stamme Koncentration Type Subtype Testr Itat
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Pavist
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Pavist
ANVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Pavist
AlTexas/71/2007 3,25x10% TCIDso/ml A H3N2 Pavist
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Colorado/06/2017 2,51x108 EIDso/ml B Victoria Pavist
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (Avian) Pavist
C/Taylor/1233/1947 2,10x105 CEIDso/ml C C |kke pavist*

Analytisk specificitet: Krydsreaktivitet og mikrobiel interferens

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test blev evalueret med 41 organismer (bakterielle, virale, svampe)
og humant DNA, som anfert nedenfor. Bakterielle isolater blev testet ved koncentrationer pa ca. 108
kolonidannende enheder pr. ml (CFU/ml). Chlamydia pneumoniae blev testet ved en koncentration
pa mindst 2,0 x 102 CFU/ml. Corynebacterium ulcerans og Streptococcus pyogenes blev testet

ved en koncentration pa mindst 1,0 x 10® CFU/m. Virusisolater blev testet ved ca. 10° kopier pr. ml
(CP/ml) eller 10* - 10° veevskultur ved infektigs dosis pa 50 % pr. ml (TCIDso/ml). Humant genomisk
DNA blev fortyndet ved at niveau, der var sterre end den anbefalede minimumskoncentration pa
10* kopier/ml i virustransportmedium (VTM). Der blev ikke observeret nogen krydsreaktivitet ved

de testede koncentrationer, eftersom alle organismerne og det humane genomiske DNA afgav
negative resultater.
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Bakterie-/svampepanel
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis

avirulent Mycobacterium tuberculosis

Virus/viruspanel

Adenovirus type 1

Adenovirus type 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

Cytomegalovirus (CMV)

Epstein-Barr virus (EBV)

Human herpesvirus 6 (HHV-6), Z29

Human herpes virus 7 (HHV-7), SB-stamme
Parainfluenza virus 1

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

Parainfluenza virus 3

meeslingevirus

Faresyge

Metapneumovirus 3 type B1
Metapneumovirus 9 type A1

Rhinovirus type 1A

Enterovirus 68

Respiratorisk syncytialvirus type A2 (RSV-A)
Respiratorisk syncytialvirus type B (RSV-B)

Parainfluenza virus 2
Interfererende stoffer

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test er blevet evalueret med potentielle interfererende stoffer, der
kan forekomme i respiratoriske praver. Stofferne blev testet ved de koncentrationer, der er anfort i
nedenstaende tabel. Der blev ikke observeret nogen interferens med testen for nogen af stofferne
ved nogen af de anferte koncentrationer.

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

Kompetitiv interferens

Ydelsen af OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test er blevet evalueret ved tilstedeveerelse af hgje
niveauer af influenza A og influenza B. Konstruerede hgj og lav titer influenza A- (H1N1 og H3N2) og
B-positive prever blev forberedt og pafert podepinde. Hegj titer for influenza A var ved en koncentration
pa 7,1x10° TCIDso/ml for HIN1 og 2,2x107 CEIDso/ml for H3N2; hgj titer for influenza B blev sat til
1,6x10* TCIDso/ml. Lav titer for influenza A var ved en koncentration pa 1,4x102 TCIDso/ml for HIN1
og 4,4x105 CEIDso/ml for H3N2; lav titer for influenza B blev sat til 3,2x102 TCIDso/ml. Hgje og lave
viruskoncentrationer af influenza A og B blev blandet og testet. Der blev ikke observeret nogen
kompetitiv interferens for testydelsen.
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ASSISTANCE

Hvis du har spgrgsmal om brug af dette produkt, eller hvis du vil indberette et problem med
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, bedes du kontakte teknisk service hos SEKISUI Diagnostics
pa +1(781) 652-7800 eller SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Arlige analytiske reaktivitetstestresultater med CDC-influenzapaneler findes pa vores hiemmeside
pa: www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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GENBESTILLING

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, testseet (katalognummer 1032E)

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk reguleringssystem
(forordning 2017/746/EU om medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering); hvis der er opstaet

en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som falge af dens anvendelse, bedes

du rapportere den til producenten og/eller dens autoriserede repraesentant og til din nationale
myndighed.

Lynvejledningen er blevet forkortet, og brugsanvisningen er blevet oversat til flere sprog.

DE

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
NUR FUR DEN EXPORT. KEIN VERKAUF IN DEN USA.

Der Benutzer sollte vor dem Durchfiihren des Tests die Gebrauchsanweisung
lesen.

VERWENDUNGSZWECK

Der OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test ist ein manueller immunochromatografischer Schnelltest
fur in vitro Diagnostik fur den quantitativen Nachweis der Nukleoprotein-Antigene von Influenza Typ A
und Typ B direkt von Nasenabstrich- und Nasen-Rachenabstrichproben von Patienten mit Anzeichen
und Symptomen einer Atemwegserkrankung.

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

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

Leistungsdaten fir Influenza A wurden im Laufe der Influenzawelle von 2018-2019 in den USA
etabliert, als die Influenza A/H1N1pdm09 und A/H3N2 die vorherrschenden zirkulierenden
Influenza A Viren waren und die Influenza B/Yamagata- und Victoria-Linien zusatzlich zirkulierten.
Die Leistungsdaten kénnen variieren, wenn andere Influenza A oder B Viren auftauchen.

Falls eine Infektion mit einem neuartigen Influenzavirus basierend auf den aktuellen klinischen und
epidemiologischen Screeningkriterien, welche von den Gesundheitsbehdrden veréffentlicht werden,
vermutet wird, sollten Proben unter angemessenen Vorsichtsmalnahmen zur Infektionskontrolle
bei neuartigen Influenzaviren gesammelt und zur Uberpriifung an lhre staatlichen oder regionalen
Gesundheitsbehdrden eingesendet werden. Die Anlage von Virenkulturen sollte in diesen Fallen
nicht angewendet werden, es sei denn, eine BSL 3+ Anlage ist in der Lage, Proben zu empfangen
und zu kultivieren.

Nur fiir in vitro Diagnostik im Bereich des patientennahen, professionellen Laborgebrauchs und
Gebrauchs durch medizinisches Fachpersonal.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Neben der Erkaltung ist Influenza eine der haufigsten akuten Atemwegsinfektionen. Sie ruft
Symptome wie Kopfschmerzen, Schiittelfrost, Reizhusten, Gliederschmerzen und Fieber hervor.
Sie betrifft jahrlich 5 %—20 % der US-Bevoélkerung und fiihrt zu mehr als 200.000 Hospitalisierungen
und 36.000 Todesfallen." Der Influenza A Virus kommt in der Regel haufiger vor und wird mit den
schwersten Influenzaepidemien in Verbindung gebracht. Influenza B Infektionen zeigen in der Regel
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mildere Symptome. Diagnosen sind schwierig, da die initialen Symptome denen ahneln kénnen,
die durch andere Krankheitserreger hervorgerufen werden kénnen. Unter Berlicksichtigung, dass
der Influenzavirus hoch ansteckend ist, kann sich eine genaue Diagnose und sofortige Behandlung
von Patienten positiv auf die 6ffentliche Gesundheit auswirken. Eine genaue Diagnose und die
Fahigkeit, zwischen A- und B-Antigenen zu unterscheiden, kann auch bei der Reduzierung von
unangemessenem Gebrauch von Antibiotika helfen. Dariiber hinaus hat der Arzt die Méglichkeit,
eine antivirale Therapie zu verschreiben. Eine antivirale Therapie sollte so schnell wie méglich nach
dem Beginn, idealerweise innerhalb von 48 Stunden nach Auftreten der Symptome initiiert werden.
Dadurch kann die Behandlung méglicherweise die Dauer der Symptome reduzieren.? Der OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test kann einen schnellen Nachweis von viralen Influenza A und/oder

B Antigenen bei asymptomatischen Patienten bieten.

GRUNDSATZLICHE VORGEHENSWEISE

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

INHALT DES KITS
27 - Teststabchen
27 - Sterile Nasenabstrichtupfer

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

1 - Influenza A+ Kontrolltupfer (Trockenmitteltablette im Lieferumfang), beschichtet mit nicht-
infektioser rekombinanter Influenza A mit 0,05 % Natriumazid
1 - Influenza B+ Kontrolltupfer (Trockenmitteltablette im Lieferumfang), beschichtet mit nicht-

infektioser rekombinanter Influenza B mit 0,05 % Natriumazid
1 - Gebrauchsanweisung (IFU)
1 - Arbeitsstation
LAGERUNG UND STABILITAT DES KITS
Lagern Sie den OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bei einer Raumtemperatur von 15-30 °C
(59-86 °F) in der Originalverpackung und vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt. Der Inhalt
des Kits ist bis zum Verfallsdatum, welches auf der Box des Kits aufgedruckt ist, stabil.
« Frieren Sie keine der Testkitkomponenten ein.
« Verwenden Sie die Teststabchen oder Extraktionspuffer nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
« VerschlieRen Sie den Teststabchentrockenbehalter sofort nach Entfernen eines Teststabchens.
« Teststabchen, die sich langer als 30 Minuten auferhalb des Trockenbehalters befanden, sollten
entsorgt werden.
ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
 Kurzzeitmesser oder Uhr
- Bei Bedarf sterile Nasen-Rachenabstrichtupfer (Puritan® Katalog #25-1406 1PF)

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

* Nur fiir in vitro Diagnostik. + Tauschen oder mischen Sie keine

« Vorsicht: Nach Bundesgesetzen darf dieses Komponenten aus unterschiedlichen
Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder  Kit-Chargen.
auf dessen Verordnung hin gekauft werden. « Folgen Sie den Sicherheitsrichtlinien lhres

« \erwenden Sie den Inhalt des Kits nicht Krankenhauses und/oder Labors und ergreifen
nach Ablauf des Verfallsdatums, das auf der Sie angemessene Vorsichtsmanahmen bei
AuRenseite der Box aufgedruckt ist. der Sammlung, Verwendung, Lagerung und

Entsorgung von Patientenproben und allen
verwendeten Inhalten des Kits.?

* Die Verwendung von Handschuhen aus Nitril
oder Latex (oder gleichwertigem Material)
wird bei der Verwendung von Patientenproben
empfohlen.®

« Teststabchenbehalter sollten bei Nichtgebrauch
verschlossen bleiben. Teststabchen reagieren
sensitiv auf langeren Kontakt mit Feuchtigkeit.

Fur genaue Ergebnisse muss die
Gebrauchsanweisung befolgt werden.
Tupfer, Extraktionspufferréhrchen und
Teststabchen sind nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Verwenden Sie
sie nicht wieder.

Das Extraktionspufferréhrchen

enthalt ausreichend Flissigkeit fir
nur einen Test. Fiigen Sie demselben

Extraktionspufferrohrchen kein zweites + Eine unzureichende oder unangemessene
Teststabchen hinzu, da es dadurch zu Probensammiung, -lagerung und ein
ungiiltigen oder falschen Ergebnissen unzureichender oder unangemessener
kommen kann. Probentransport fiinren wahrscheinlich

zu falschen Testergebnissen.
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« Optimale Ergebnisse werden durch die infektiosen Abfall. Jedes Labor ist dafiir

Verwendung der Nasenabstrichtupfer aus verantwortlich, Fest- und Fliissigabfall geman
dem Kit erzielt. der Gefahrdungsart und dem Gefahrdungsgrad
« Entsorgen Sie ungenutzten Inhalt und zu handhaben und ihn geman allen geltenden
ungenutzte Behalter gemaf bundesstaatlichen, Vorschriften zu behandeln oder entsorgen (oder
staatlichen und értlichen Vorschriften. behandeln oder entsorgen zu lassen).
- Entsorgen Sie alle genutzten Reagenzien + Verwenden Sie den sterilen Tupfer nicht, wenn
und andere kontaminierte Einwegmaterialien die Verpackung beschadigt ist.

gemaR Verfahren fir infektidsen oder potenziell

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

Nur Nasen- und Nasen-Rachenabstrichtupfer kénnen mit diesem Test verwendet werden. Die
Verwendung von Nasenspllungen oder Nasalaspiraten wurde nicht untersucht.

HINWEIS: Frische Patientenproben sollten so schnell wie méglich nach der Sammlung in dem
Extraktionspuffer verarbeitet werden. Wenn die Probe nicht sofort verarbeitet werden kann, kann der
Patientenabstrich bei einer Raumtemperatur von 15-30 °C (59-86 °F) bis zu 8 Stunden oder gekiihlt
bei 2—-8 °C (36—46 °F) bis zu 24 Stunden vor dem Test gelagert werden. Gekiihlte Proben sollten vor
dem Test auf Raumtemperatur erwarmt werden.

HINWEIS: Verwenden Sie fiir optimale Ergebnisse nur die Nasenabstrichtupfer aus dem

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Kit (oder die Nasen-Rachenabstrichtupfer [Puritan® Katalog
#25-1406 1PF]). Verwenden Sie keine Tupfer mit Spitzen aus Watte, Rayon oder Polyester,

oder mit Holzstabchen.

Nasenabstrlchprobe (Im Kit enthalten)

. Fihren Sie den sterilen Tupfer vor3|cht|g in das Nasenloch mit dem
augenscheinlich meisten Sekret ein. Fiihren Sie ihn ein, bis Sie auf )&X
Widerstand in Hohe der Nasenmuschel treffen (weniger als 2,5 cm
in das Nasenloch). £9

2. Drehen Sie den Tupfer mehrmals gegen die Nasenwand und
entfernen Sie ihn dann aus dem Nasenloch.

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

Probe Nasen-Rachenabstrich
( Verwendung eines Nasen-Rachenabstrichtupfers, nicht im Lieferumfang)
. Fuhren Sie den sterilen Tupfer vorsichtig in das Nasenloch
mit dem augenscheinlich meisten Sekret ein.

2. Halten Sie den Tupfer in der Nahe des Scheidewandbodens &X‘
der Nase, wahrend Sie den Tupfer vorsichtig in den hinteren
Nasenrachenraum driicken. a@

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

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

VERWENDUNG VON PROBEN

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

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

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

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

PROBENTRANSPORT UND -LAGERUNG

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

Lagerungsbedingungen
Transportmedien
15-30 °C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Bis zu 24 Stunden | Bis zu 48 Stunden
Remel MicroTest™ M4®, M4ART®, M5®, M6® Medium Bis zu 24 Stunden | Bis zu 48 Stunden
Bartels® FlexTrans™ Medium Bis zu 24 Stunden | Bis zu 48 Stunden

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

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

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

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

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

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

Externer Qualitdtskontrolltest

Das OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Kit umfasst einen Influenza A+ Kontrolltupfer und
einen Influenza B+ Kontrolltupfer. Jeder davon enthélt ein rekombinantes Antigen fiir externe
Qualitatskontrolltests. Der Influenza A+ Kontrolltupfer agiert als Negativkontrolle fiir das
Influenza B Antigen. Der Influenza B+ Kontrolltupfer agiert hingegen als eine Negativkontrolle
fur das Influenza A Antigen.

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

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

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

Externe Kontrollen sollen wesentliche Reagenzfehler Giberwachen.

Sollte der externe Qualitatskontrolltest fehlschlagen, wiederholen Sie den Test der fehlgeschlagenen
Kontrolle oder wenden Sie sich an den technischen Service von SEKISUI Diagnostics unter

1(781) 652-7800 oder SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com, bevor Sie Patientenproben
ausfiihren.

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

Testverfahren zur Qualitétskontrolle

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

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

TESTVERFAHREN

@ 10X

>
Kraftig drehen
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1 . Drehen Sie den Verschluss von einem Extraktionspufferréhrchen.
HINWEIS: Proben mussen in das Extraktionspufferrohrchen innerhalb von 8 Stunden nach der
Sammlung extrahiert werden.

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

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

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

Beginnen Sie die Zeitmessung.

4, Lesen Sie die Testergebnisse nach 10 Minuten ab.
HINWEIS: In der Interpretation der Ergebnisse oder in dem Teststabchendiagramm finden Sie
Informationen zum Ablesen des Teststabchens oder zur richtigen Linienplatzierung.
HINWEIS: Sie missen mdglicherweise das Teststdbchen aus dem Rohrchen entfernen, um die
Testergebnisse abzulesen.
Entsorgen Sie gebrauchte Réhrchen und Teststabchen in den Abfall fiir biologische Risikostoffe.

TESTSTABCHENDIAGRAMM

Probenende Ergebnisfenster Probenschliissel Griffende
M | | | 1 | |
= ___H i
| e Sl FLU
]
| 1
Testlinie fur Testlinie fir Kontrolllinie
Grippe A Grippe B

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

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

Influenza A Positiv Influenza B Positiv Negativ Ungiiltig
ABC ABC ABC ABC
| < HEE § < il | < EHENE § < Il |
| < BN _§ < N | G |
II‘ES!H@:[]II IIIES!Ej@[]II E-E
+ +

Eine Linie in der Position  Eine Linie in der Position  Eine Linie in der Position  Keine Linie in der
der Kontrolllinie und eine  der Kontrolllinie und eine  der Kontrolllinie und keine  Position der Kontrolllinie.

Linie in der Position der  Linie in der Position der Linien in der Position Wiederholen Sie den
LA“-Testlinie. ,B“-Testlinie. der ,A“-Testlinie oder Test mit einer neuen
,B“-Testlinie. Patientenprobe,

einem neuen
Extraktionspufferréhrchen
und einem neuen
Teststébchen.

+SCHAUEN SIE BEIM INTERPRETIEREN DER ERGEBNISSE GENAU HIN!
Die Kontrolllinie muss vorhanden sein, damit das Ergebnis giiltig ist.

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

POSITIVES ERGEBNIS

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

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

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

Nehmen Sie sich Zeit und betrachten Sie sorgfaltig die Testlinien. Wenn Sie eine Testlinie in einem
sehr hellen oder schwachen Rosa bis Violett sehen, wird dies als POSITIVES Ergebnis betrachtet.
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HINWEIS: Drei Linien sind auch méglich. Dies gibt einen positiven Test sowohl fiir Influenza A als
auch Influenza B an. Koinfektionen mit Influenza A und B sind selten. Ein OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test mit ,doppelt positiven” klinischen Proben (positives Ergebnis fiir Influenza A und
Influenza B) sollte erneut mit einer neuen Patientenprobe, einem neuen Extraktionspufferrdhrchen
und einem neuen Teststabchen getestet werden. Wiederholbare ,doppelt positive* Ergebnisse von
Influenza A und B sollten durch Viruskulturen oder einen molekularbiologischen Test fiir Influenza A
und B bestatigt werden, bevor die Ergebnisse gemeldet werden.

NEGATIVES ERGEBNIS

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

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

UNGULTIGES ERGEBNIS

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

EINSCHRANKUNGEN
« Der Inhalt dieses Kits muss fir den
qualitativen Nachweis von Influenza Typ A und
B Antigenen von direkten Nasen- und Nasen-
Rachenabstrichproben verwendet werden.
« Dieser Test erkennt sowohl lebensfahige .
(lebende) als auch nicht lebensfahige

auszuscheiden. Daher fiihrt die Uberpriifung
von Proben von Erwachsenen oft zu einer
geringeren Sensitivitat als eine Uberpriifung
von Proben von Kindern.

Positive und negative pradiktive Werte sind
stark abhangig von der Pravalenz. Falsch-

Influenza A und B. Die Testleistung hangt von

der Menge an Virus (Antigen) in der Probe ab

und kann, muss aber nicht mit den Ergebnissen

von Viruskulturen oder molekularbiologischen

Tests korrelieren, die aus der gleichen Probe

entstanden sind.

Ein negatives Testergebnis kann auftreten,

wenn die Antigenkonzentration in einer Probe .

unter der Nachweisgrenze des Tests liegt

oder wenn die Probe falsch gesammelt oder

transportiert wurde.

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

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

« Positive Testergebnisse schlielen keine
Koinfektionen mit anderen Pathogenen aus.

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

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

« Kinder neigen dazu, Viren in gréRerer Zahl und
Uber einen langeren Zeitraum als Erwachsene

ERWARTETE WERTE

negative Testergebnisse sind wahrend der
hochsten Aktivitat wahrscheinlicher, wenn

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

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

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

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

Die Leistung dieses Tests wurde nicht fiir

die Benutzung bei Patienten untersucht,

die keine Anzeichen und Symptome einer
Atemwegserkrankung aufweisen.

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

Die Pravalenz von Influenza variiert jedes Jahr. Sie erreicht in der Regel ihren Hohepunkt in den
Wintermonaten. Die Rate der positiven Ergebnisse in Influenzatests hangt von vielen Faktoren
ab. Dazu zahlen Probensammlung und -verwendung, verwendete Testmethode, Patientenalter,
Jahreszeit, geografische Lage und 6rtliche Krankheitspravalenz.

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

Anzahl Anzahl der positiven Positivitatsrate

Altersgruppe der Proben Ergebnisse fiirplnfluenza A fiir Influenza A
<5 Jahre 362 127 351%
6 bis 21 Jahre 479 21 44,1 %
> 22 Jahre 369 61 16,5 %
Gesamt 1210 399 33,0 %

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

Anzahl der positiven R
Anzahl der g S Positivitatsrate
GUSISUILEES Proben E'I%:Il:‘:'::: éur fiir Influenza B
<5 Jahre 362 5 1,4 %
6 bis 21 Jahre 479 9 1,9 %
=22 Jahre 369 6 1,6 %
Gesamt 1210 20 1,7%

LEISTUNGSDATEN

Klinische Leistung

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

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

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

Verteilung von Alter und Geschlecht

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

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

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

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

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

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Vergleichstest

Test — Influenza A Positiv Negativ Gesamt
Positiv 362 372 399
Negativ 39° 1.088°¢ 1127
Gesamt 401 1125 1526
Sensitivitat 90,3 % (95 % Cl: 87,0 %-92,8 %)

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

2 Grippe A wurde in 23/37 falsch positiven Proben unter Verwendung eines zweiten FDA-zugelassenen
molekularbiologischen Tests nachgewiesen

b Grippe A wurde in 7/39 falsch negativen Proben unter Verwendung eines zweiten FDA-zugelassenen
molekularbiologischen Tests nicht nachgewiesen

¢ Alle gelagerten Proben wurden negativ auf Influenza A getestet [zwei (2) Proben fiihrten zu keinen
gliltigen Ergebnissen bei dem zweiten FDA-zugelassenen molekularbiologischen Test]

Leistung fiir Influenza B — Nasen- und Nasen-Rachenabstrichproben

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Vergleichstest

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

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

o

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

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

ANALYTISCHE LEISTUNG

Reproduzierbarkeit

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

o

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

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

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

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

Studienergebnisse zur Reproduzierbarkeit — Prozentuale Ubereinstimmung mit
erwarteten Ergebnissen

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

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

Analytische Sensitivitét

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

die konsistent positive Ergebnisse in =2 95 % der Falle produzieren. Die ungefahren LOD-
Konzentrationen, die fiir jeden getesteten Stamm identifiziert wurden, sind die folgenden: Influenza
A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10" TCIDso/ml, Influenza A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016
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(H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml, Influenza B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, Influenza B/
Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x10? TCIDso/ml.

Analytische Reaktivitét

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

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

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

Analytische Spezifitdt: Kreuzreaktivitdt und mikrobielle Interferenz

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

und menschlicher DNA untersucht (nachfolgend dargestellt). Bakterielle Isolate wurden mit
Konzentrationen von etwa 108 koloniebildenden Einheiten pro ml (CFU/ml) getestet. Chlamydia
pneumoniae wurde mit einer Konzentration von mindestens 2,0 x 102 CFU/ml getestet.
Corynebacterium ulcerans und Streptococcus pyogenes wurden mit einer Konzentration von
mindestens 1,0 x 10 CFU/ml getestet. Virale Isolate wurden bei etwa 10° Kopienzahl pro ml (CP/ml)
oder 10* - 10 Infektionsdosis von 50 % pro ml der Gewebekultur (TCIDso/ml) getestet. Menschlich
genomische DNA wurde mit héheren Konzentrationen als die minimal empfohlene Konzentration von
10* Kopien/ml in Viral Transport Media (VTM) verdiinnt. Bei den getesteten Konzentrationen wurde
keine Kreuzreaktivitat beobachtet, da alle Organismen und menschlich genomische DNA negative

Ergebnisse produzierten.

Bakterielles/Fungales Panel

Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydia pneumoniae

Corynebacterium ulcerans

Escherichia coli

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

Mycobacterium tuberculosis avirulent

Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Virus-/virales Panel
Adenovirus Typ 1
Adenovirus Typ 7A
Coronavirus NL63

Parainfluenzavirus 3
Masernvirus
Mumps
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Metapneumovirus 3 Typ B1

Metapneumovirus 9 Typ A1

Rhinovirus Typ 1A

Enterovirus 68

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

Coxsackievirus

Cytomegalovirus (CMV)

Epstein-Barr-Virus (EBV)

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

Parainfluenzavirus 2

Interferierende Substanzen

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

q Getestete
Substanz Potentielle Interferenz Kereenteaiion
Substanzkontrolle Trockener Tupfer N/A
Studienkontrolle Viral Transport Media (VTM) N/A
Mucus (Rind) Mucin-Protein 19 mg/ml
Vollblut Vollblut mit EDTA 5 % Vol/Vol
Analgetikum Acetaminophen 0,1 mg/ml
Aspirin 16,2 mg/ml
NSAR Ibuprofen 40 mg/ml
Naproxen 55 mg/ml
Dexamethason 0,5 mg/ml
Fluticason 50 mg/ml
Mometasonfuroat 2,5 pg/ml
Nasale Kortikosteroide Budesonid 25 pg/ml
Flunisolid 68,8 ug/ml
Triamcinolonacetonid 5,5 pg/ml
Beclomethason 16 pg/ml
Oxymetazolin 0,025 % Vol/\Vol
Nasensprays Phenylephrin 0,5 % Vol/Vol
Natriumchlorid 0,325 % Vol/\Vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Nasengel Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x,
Schwefel 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml
Antibakteriell Tobramycin 40,0 pg/ml
Halsschmerztablette Benzocain 2,5 % Lésung
Antibiotische Nasensalbe Mupirocin 0,15 mg/ml
Allergiemedikament Histamin Hydrochloricum 1%

Kompetitive Interferenz

Die Leistung des OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test wurde bei hohen Konzentrationen von
Influenza A und Influenza B untersucht. Kiinstliche hoch- und niedrigtitrige positive Proben fiir
Influenza A (H1N1 und H3N2) und B wurden vorbereitet und auf die Tupfer aufgetragen. Der hohe

Titer fur Influenza A lag bei einer Konzentration von 7,1x10% TCIDso/ml fiir H1N1 und 2,2x107 CEIDso/
ml fir H3N2; der hohe Titer fir Influenza B wurde auf 1,6x10* TCIDso/ml festgelegt. Der niedrige Titer
fur Influenza A lag bei einer Konzentration von 1,4x102 TCIDso/ml fiir HIN1 und 4,4x10° CEIDso/ml fiir
H3N2; der niedrige Titer fiir Influenza B wurde auf 3,2x102 TCIDso/ml festgelegt. Hohe und niedrige
virale Konzentrationen von Influenza A und B wurden gemischt und getestet. Bei der Testleistung
wurde keine kompetitive Interferenz beobachtet.

UNTERSTUTZUNG

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

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

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit identischen
Regulierungen (Regulierung 2017/746/EU zu Medizingerate fiir /n vitro Diagnostik); wenn sich
wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Ergebnis seiner Verwendung ein schwerer Vorfall
ereignet hat, informieren Sie bitte den Hersteller und/oder dessen autorisierten Vertreter und lhre
nationale Behdrde.

Fir mehrere Sprachen wurde die Kurzanleitung zusammengefasst und die Gebrauchsanweisung
geandert.

EL

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
APIOMOX KATAAOI OY 1032E
MOAYMAOKOTHTA KATA CLIA: ATIAAAATH

OAHIIEZ XPHZHZ
MPOOPIZETAI MONO A EZAIQrH. AEN MMOPEI NA NQAHGEI ZTIZ HNA.

O xpnRoTng mpétrel va diaBdoel TIG 0dnyieg Xpiong TPOTOU TTPAYHATOTTOINCEI
TO TEOT.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To poiév OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test sival éva un autouaro in vitro Taxu SiayvwoTIKe
QAVOTOXPWHATOYPAPIKO TEGT TTOU TTPOOPICETAI YIa TNV TTOIOTIKI AViXVEUOT) TWV AVTIYOVWV
VOUKAEOTTPWTEIVNG TNG YPITING TUTTOU A Kai TUTToU B atreuBeiag atmé oTeiAeolg pivikou Kai
PIVOQAPUYYIKOU ETTIXPIOPATOG OTTO A0BEVEIG PE EVOEIEEIG KAl CUPTITWHATA AoipwENG TNG
QVATTIVEUOTIKAG 050U.

MpoopieTal yia TNV UTTOOTAPIEN TNG TAXEIAG DIAPOPIKAG SIAYVWONG KWV AOIHWEEWY TNG ypiTTNG A
Kail B. AuTo 10 TEOT SEV TTPOOPICETAN VIO TNV QVIXVEUTT TWV IWV TNG ypitng C.

‘Eva apvnTiké aTTOTEAEOHA TOU TEOT €ival UTTOBETIKG Kal Ta €V AGyw aTTOTEAETUATA GUVIOTATAI

va empBeRaivovTal Pe 1IKr KAANIEPYEIQ i HE HOPIaKS TEST ypiTiNgG TUTTOU A Kai TUTTou B. Ta
apvNTIKE aTroTEAETPATA TOU TEOT OEV ATTOKAEIOUV HOAUVON TOU 10U TNG YPITING Kal DEV TIPETTEI VO
XPNOIPOTIOI0UVTAl WG TTOKAEIOTIKY BAan yia Bgpartreia ) AoITTEG aTTOPAOEIG DlaXEIPIoNG A0BEVWV.

Ta XapakTnPIoTIKAE Twy £TMIOOCEWV Yia ypiTrn TUTToU A kaBopioTnkav KaTtd Tn SIAPKEIa TNG TTEPIGSOU
ypitng 2018- 2019 oTig HMA étav Atav ot £§apon ol kupiapxor 10i A/H1N1pdmO09 kar A/H3N2 tng
ypitng TUTTOU A KaIl TauTO)POVa Ta yévn Yamagata kai Victoria Tng ypitrng Tutrou B. Otav epgpavidovtal
Aol 10 ypiTng A fy B, evdéxeTal Ta XapakTnPIoTIKE atrédoong va TTolkiAouv.

Edv umrdpyel utroyia Aoipwgng pe véo 16 ypiting pe Baon Ta TpEXovTa KAIVIKE Kal ETTIONMIOAOYIKG
KPITAPIO aViXVEUONG TTOU CUCTAVOVTal aTtd TIG SNUATIEG apXEG Uyeiag, Ta Seiypata TTPETTEN va
gUAAéyovTal Je Ta KATAAANAG TTPOANTITIKG pETPO EAEYXOU AOIHWEEWY YIa VEOUG AoIHOYyOVoUG 100G
YPITING Kal va atroaTEAAOVTAI OTO KPATIKO ) TOTTIKG TUANG UYEIOG Yia €Aeyx0. Aev eTITPETTETAI ATTOTTEIPO
1IKNAG KAANIEPYEIQG OE QUTEG TIG TIEPITITWOEIG KTOG €AV dlaTiBeTal povada Bloao@dAeiag BSL 3+ yia tnv
TrapaAapri kal KAANIEPYEID DEIYPATWV.

To Tpoidv TrpoopideTal pévo yia dlayvwaTiKh Xxprion in vitro Kovid oTov aoBevr| atrd emayyeApaTieg
£PYAOTNPIWV KOl UYEIOVOMIKNG TTEPIBAAYNG.

MEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

Madi e 1o KoIvO KpUWHA, N YPITIN €ival pia aTTd TIG TTIO KOIVEG 0&EiEG AOINWEEIG TOU aVATIVEUGTIKOU
HE CUNTITWHOTA OTTWG KEQaAaAyia, KpUAdES, ENPod BAXa, CWHATIKOUG TTOVOUG Kal TTUpeTd. ETnpeddel
10 5%-20% Tou TTANBuCHOU Twv Hvwpévwy MoATeiv eTNaiwg, Pe ammoTéAeopa TTavw atré 200.000
voanAeieg kai 36.000 8avdtoug.! O 16G TG ypiting TUTTOU A gival cuviiBwg TTIo S1adeS0UEVOG Kail
OXEeTiCeTaI PE TIG TTIO gOPBAPEG EMONUIES YPITING, EVW 01 AOIMWEEIG TNG YPITING TUTTOU B TTapouaiddouv
ouvABWG TTIo AT CUPTITWHATA. H didyvwan gival SUokoAn SIOTI Ta apyIKG CUUTITWHATA PTTOPET va
€ival TTapdpola pe auTd TTou TTpokaAoUvTal aTré GAAoUg PETAdOTIKOUG TTapdyovTeg. AauBdavovtag
uTrdYn 611 0 166 TNG YPITING €ival eGAIPETIKG PETABOTIKGG, N akpPIBrg didyvwan Kai n éykaipn BepaTreia
TWV 00BEVWV PTTOPET va €Xel BeTIKG aTroTeAéopaTa 0Tn dnuodaia vyeia. H akpiBg didyvwon kai n
duvaTtdtnta diagopotroinong PeTagy Twv avTiyovwy A kai B emmiong ptropei va BonBAoer otn peiwon
NG AdB0g xpriang avTIBIOTIKWY Kal TTAPEXEI OTOUG 1aTPOUG TNV EUKAIPIa VO GUVTAYOYPO@rioouUV Iid
avTI-IkA Bepatreia. H avTiikA Bepartreia TPETTEl va §eKIVA TO OUVTOPATEPO SuvaTO PETA TNV EPPAVION,
10aVIKG eVTOG 48 WPWVY atrd TNV EUPAVION TWV CUPTITWHATWY dIOTI N BeparTreia UTTOPET va JEIWOE

N SIGPKEIX TWV CUPTITWHATWY.2 To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test utropei va TTapdoxel Taxeia
QViXVEUDN TWV IIKWV avTIyovwV TnNG ypitrng TUtrou A kai/f T0TTou B ammd oupTrtwpaTikols acBeveig.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test amoteAcital atmé évav OTEIAES TEOT O OTT0IOG AVIXVEUEL
XWPIOTA TN ypiTIN TUTTOU A Kai TOTToU B. TMa T d1adikacia Tou TEOT aTraiTeiTal N SIaAuTOTIOiNON TWV
VOUKAEOTTPWTEIVWV aTTd éva Seiypa TNG PTTATOVETAG HE AVAPEIEN TNG PTTATOVETAG OTO @IOAIDIO TOU
puUBPIOTIKOU BlaAUpaTog e€aywyng. "YOTEPQ 0 OTEIAEOG TOU TEOT TOTTOBETEITAI OTO PEiYHA TOU deiypaTog
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TO OTI0I0, OTN CUVEXEID, PETOAKIVEITAI KATA WAKOG TNG ETTIQPAVEIAG TNG HepPpavng. Edv eival TTapovTa ké
avTiyéva ypitng A fi/kai B oTo deiypa Ba dnupioupynOei éva oUPTTAEYUO PE HOVOKAWVIKG QVTIOWHATA
1gG ToVTIKIOU O€ VOUKAEOTTpWTEIVEG YPITING A fi/kal B oulguypéva pe koAoeIdr) Xpuao. To oUPTTAEypa
SeopeleTal KatoTv amd GAAo éva avTiowda apoupaiou Katd TNG ypiTrng TUTrou A fi/kal éva avTiowa
TTOVTIKIOU KaTé Tou 100U TG yPITTNG TUTTOU B Trou TrepIBAaAAel TN pepBpavn viTpokuTTapivng. Ma va

€ival €yKUpa Ta aTTOTEAETATA TIPETTEN VA EPQAVIOTET Jia pod Ewg POB YPauUn HApTUPa OTNV TTEPIOXN
HEpTUPQ TOU OTEIAEOU TOU TEOT. H gupAvion piag SedTepn Kai MOAVWG TPITNG EAAPPWG pol £wg HoB
YPOUHAG OTNV TIEPIOXH YPAMMAG TOU TEOT UTTOdNAWVEI BETIKG atmoTéAeopa yia A, B i} A kai B. Otav otn

YPapr HapTupa BeV UTTAPXEI EPAVAG YPAUMN TEDT, TO ATTOTEAECHA Eival apvnTIKO.

NEPIEXOMENA KIT

27 - ZteiAeoi TeoT
27 - ATOOTEIPWHEVEG PIVIKEG UTTATOVETEG
27 - ®iahidia puBuIoTIKOU SlaAUpaTOG e€aywyng, ékaaTo pe 0,25 mL guaiohoyikd pubpIoTIKO
SIGAUpa UOPOPIKWY aAGTWY (Ke 0,09% cuvTnpenTiké adidio vaTpiou)
1 - ZreiAedg eAéyxou ypiTING A+ (CUOKEUAOUEVOG HE £va ENPAVTIKG SIOKIO), ETTIKAAUHMEVOG HE N
HOAUCUATIKF) avaouvduacopévn ypitrn T0TToU A TTou Trepiéxel 0,05% adidio varpiou
1 - ZreiAedg eAéyxou ypiTing B+ (Ouokeuaopévog Pe éva EnpavTiko dIoKio), ETTIKAAUPPEVOG PE Un
HOAUCHATIKF) avaouvduacopévn ypitrn T0TTou B TTou mrepiéxel 0,05% alidio vatpiou
1 - Odnyieg xpriong
1 - Zrabuog epyaoiag

AMOGHKEYZH KIT KAl ZTAGEPOTHTA

To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test mrpétrel va puAdooeTal oe Beppokpacia 15-30°C (59-86°F)
TNV apXIKr TOU CUCKEUATia O€ ONUEia TTOU va pnv €ival Gueoa ekTebelpéva oTo Gwg Tou fAou. Ta
TTEPIEXOHEVA TOU KIT BIOPKOUV HEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU €ival EKTUTTWEVN OTO KOUTI TOU KIT.

* Mnv katayUxeTe KavEVa OTTO Ta OTOIXEIO TOU KIT SOKIJACIAG.
* Mn xpnoigotroigite oTEIAEOUG TOU TEDT i} PUBUIOTIKG SIGAUpa E§aYWYAG PETE TNV NUEPOMNVia ARENG.
* METE TNV aTTOPGKPUVOT TOU OTEINEOU EVOG TEOT ETTAVATOTIOBETEITE APETWG TO KATTAKI OTO SOXEIO

OTEINEWV TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKG PETO.

* O1 OTeIAEOI TEQT TTOU €XOUV PEIVEI EKTOG TOU DOXEIOU HE TO ENPAVTIKG PECO Yia SIGoTNUA peYaAUTEPO

atrd 30 AETITG TIPETTEN VO ATTOPPITITOVTAL.

AMAPAITHTA YAIKA NOY AEN NMAPEXONTAI

* XpovOUETPO 1 poAdI

» EQooov ammaiTeital, aTrooTEIpWHEVO! pIVO@apuyyIKoi aTelleoi (Puritan® Ap. kataAdyou 25- 1406 1PF)

MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAA=EIZ

* Mévo yia in vitro SiayvwaoTIKr Xxprion.

* Mpoaoxr: To OpooTrovdiakd AiKalo ETTITPETTEI
TNV TTWANGN TNG GUOKEUNG QUTAG HOVO aTTd
107P06 1) KATOTTIV EVTOARG IaTPOU PE Gdela.

* Mn XpnOIPOTIOIETE TA TTEPIEXOUEVA TOU KIT
Tépav TNG NUepopnviag ARENG TTou avaypdgeTal
OTO £EWTEPIKG TOU KOUTIOU.

« Mo TN Afyn aTroTeAEOPGTWY aKpIREiag TTPETTEN
va TnpoUvTal ol Odnyieg xprong.

* O1 uTTaTOVETEG, Ta PIOAIDIa PUBUIOTIKOU
SiaAUpaTOG £§ayWYNG Kal ol OTEIAEOi TEOT
TrpoopifovTal Hévo yia pia xprion (kal dev
TIPETTEI VO Tl ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE).

To @IaAidIo puBuIoTIKOU JIGAUATOG E§aYWYAG
TIEPIEXEI ETTAPKEG UYPS POVO yia éva TEOT. Mnv
TIPOCBETETE Kal SEUTEPO OTEINES TEQT OTO (IO
@IaAidI0 pUBHIOTIKOU SIaAUPATOG £§aywyng DIOTI
TO ATTOTEAEOHATA EVOEXETAI VA EiVAI PN £YKUPQ
A eopaipéva.

* Mnv avTIPHETABETETE 1) avapElYVUETE OTOIXEIO ATTO
OIOPOPETIKEG TTAPTIOEG TWV KIT.

TnpeiTe TIG KAIVIKEG r)/Kal EpYACTNPIOKES
KOTEUBUVTAPIEG 0BNYiEG AOPAAEITg Kal
Xpnoipotroleite KATAAANAEG TTPOPUAGEEIG KaTd
TN GUAAOYH, TO XEIPIOPO, TNV ATTOBrKEUON Kal
TNV amrépPIYPn TWV SEIYUATWY A0BEVWV Kal TWV
XPNOIHOTIOINUEVWY TTEPIEXOHEVWV TWV KIT.3
Kard 10 XeIpIopo Twv SelypdTwy acevwv
OUOTAVETAI N XPAON YAVTILWV VITPIAIOU 1) AGTES
(1) TTAPOUOIWY UAIKWY).2

* To doxeio TV OTEINEWY TWV TEOT TIPETTEI VA
TTAPAPEVEI EPUNTIKG KAEIOTO OTTOTE OEV TO
Xpnoiyotroigite. O1 OTEIAEOI TWV TEOT Eival
guaiobnTol oTNV TTapaTeTapévn €kBeon aTnv
uypaaia.

» Avettapkng i akatdAAnAn cuAhoyn,

aTTOOAKEUON Kal PETAPOPE SEIYUATWY PTTOPE] var

ETTIPEPEI E0PAAPEVA ATTOTEAETPATA SOKIJATIAG.

Ma Ta BEATIOTO aTTOTEAéTPATA XPNOILOTIOIETE TIG

PIVIKEG UTTATOVETEG TTOU TTAPEXOVTAI OTO KIT.

* ATTOpPITITETE TA GXPNOTA TIEPIEXOHEVA KA
Soxeia o€ UNPWVia pe Toug opoaTToVdIakoUg,
TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG TNG XWPAG.

* Mpétrel va amroppiTITeTe OAQ TA XPNOIPOTIOINUEVT
avTIdpacTrpIa Kal KGBe GAAO HOAUTHEVO
UAIKO Wiag Xpriong TNPWvTag TG diadikaaieg
TTOU 10XU0UV YIa HOAUGHATIKG A duvnTIKG
HoAuopaTikd amdpBAnTa. Kabe epyaoTtripio
£XEI TNV €UBUVN va BlayelpiCeTal Ta OTEPER
Kal Ta uypd atréBAnNTa avaAoya pe Tn euon
TOUG Kal Tov BaBuo emkIvOuveTNTAG TOUG Kal
Va Ta PETAXEIPICETAI KAl VA TA ATTOPPITITEN (1
va avaB£Tel TN HETAXEIPITN Kal TNV aTTOpPIYH
TOUG) CUNPWVA PE GAOUG TOUG IGXUOVTEG
KavovIopoUg.

* Mn XpNOIUOTIOINCETE TNV ATTOOTEIPWHEVN
UTTATOVETO OV N CUOKEUATTa TNG Eival avolypévn
1) OXIOpEVN.
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ZYAAOTH AEIFMATQN KAI MPOETOIMAZIA
Me autr| Tn SokKipacia JTTopoUV va XPNGCIHOTIOIoUVTAl HOVO PIVIKEG/PIVOPAPUYYIKEG UTTATOVETEG.
Aev utrapyel atrodedeIyIEVN EYKUPOTNTA VIO TN XPAON PIVIKWY TTAUCEWY 1) avappo@nong.

THMEIQZH: H emegepyacia derypdTwy TTou poAIg €xouv GUAexBei atrd aoBeveig TTpéTTer va yivel
péoa aTo @IaAidIo puBuIoTIKOU SIGAUNATOG £6aYWYNG TO GUVTOUGTEPO BUVATE PETA TN CUAAOYT. Av
OeV UTTOPETETE VA ETTECEPYATTEITE AUETWG TO Deiypa, HTTOPEITE VO PUAAEETE TOV OTEINES TOU 0oBeVOUg
oe Bgppokpaoia dwpartiou atoug 15-30°C (59-86°F) eTri £wg kal 8 wpeg i aTo Yuyeio oToug 2-8°C
(36-46°F) €T WG Kal 24 WPEG TTPOTOU TIPAYHATOTIOINCETE TO TEDT. MPIV TN JIEVEPYEIQ TOU TEOT TIPETTEI
Ta deiypara TTou BPicKoVTal OE WUYEIO va EpXovTal o€ Beppokpaaia dwHaTiou.

ZHMEIQZH: MNa va emTUxeTe Ta BEATIOTA ATTOTEAETPATA, TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITE HOVO TIG PIVIKEG
MTTaTOVETEG TTOU TTapéxovTal aTo KIT Tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test [} TIG pIVOQOPUYYIKEG
utratovéreg (Puritan® Ap. kataAdyou 25- 1406 1PF)]. Mn XpnOILOTIOIEITE PTTATOVETEG TTOU TTEPIEXOUV
BapBdxi, peyiov i TToAueoTEPA 1} EUAIVO OTEAEXOG.

Plvu(og oTeIAeSg SeiyparoAnyiag (Mapéxerar oTo KiT)

. Eioaydyete amoAd TV aTTOOTEIPWHEVT UTIOTOVETA HEC OTO
pouBoUVI TToU QaiveTal va £XEl TIEPITOOTEPEG EKKPIOEIS. EloaydyeTe &
HEXPI VO OUVAVTAOETE AQVTIOTAGN OTO ETTHTTEDO TNG PIVIKNAG KOYXNG
(NiyoTepo atré 2,5 ex. (1 ivioa) yéoa oto pouBoulvi). £9

2. TlepIOTPEWTE TNV UTTATOVETA HEPIKEG POPEG TTPOG TO PIVIKO TOIXWHA
KOl ATTOJOAKPUVETE TOV aTTd TO pouBouvi.
3. H emegepyaaia Tou deiypatog TPETTEN va yivel péoa oTo @iaAidio
PUBHICTIKOU BIGAUPATOG EEAYWYNG EVTOG 8 WPWwV HETA T oUAAOYA.
Aciypa pIvopapuyyIKi§ pmarovérag
(qucm PIVOQAPUYYIKIS UTTATOVETAS TTOU SEV TTAPEXETAI OTI) CUCKEUATIQ)
. Eioayayete amaAa Tnv uﬂocTslpwuavn uTTaToveTcr uéoa oto
POUBOUVI TTOU QaiVETAI VO EXEI TIEPIOOOTEPEG EKKPITEIG.

2. KpaTtAoTe TNV UTTATOVETA KOVTE OTO KATW PEPOG TOU PIVIKOU &
SIaPPAYHATOG KAl TAUTOXPOVA TTIECTE ATTAAG TNV UTTATOVETA PECT
aTO OTTIo6I0 PEPOG TOU PIVOPAPUYYA. a@

3. MepIoTPEYTE TNV PTTATOVETA PEPIKEG POPEG KAl ATTOHOAKPUVETE TNV
atrod 10 pouboulvi.

4. H emegepyaoia Tou Seiypatog TPETTEl va yivel péoa oTo @IaAidio
PUBUIoTIKOU SIaAUPATOG £§aywYNG VIO 8 WPV PETE TN CUAAOYH.

METAXEIPIZH AEIrMATQN

* H amoteAeopatikdTnTa TOU TEOT £€apTdTal aTTd TNV TTOIGTNTA TOU AN@BEVTOG SEiyuaTog KaBuwg Kal
atrd TN YETAXEIPION Kal HETAPOPE TOU DeiyHaTog. ApvNTIKAE ATTOTEAETUATA PTTOPET VA TIPOKUWOUV
atd aveTtapkr oUANOYRA /KAl HETOXEIPION TwV delyPATWY. ZUVIOTATAI IDIAITEPA N EKTTAidEUON OTN
ouMoyn delypdTwy Adyw TnG oTToudaIdTNTAG TNG TTOIOTNTAG JEiYHATOG.

« MNa va AdBeTe akpif atmoTeAéopaTa pn XpnoIYoTTolEiTe SeiyaTa Pe opatod aipa rj TToAU
TTaxUppPEUOTa.

« Edv emBupeital amotéAeopa KOANIEPYEIAG, TIPETTEI va CUAAEXBET EexwpIaTO deiypa yia TRV
KaAAiépyeia.

* MOAIg n pTraTovéTa avapelxBei oTo @IaAidio pubpIoTIKOU dIaAUPATOG §aywyNg, TO e§axBEv deiyua
TIPETTEI VO XPNOIUOTIOINGET EVTOG 2 WPWV.

META®OPA KAI ATOGHKEYZH AEIrMATQN

Ta deiypata acBevwv putropoUlv va atroBnkeutoUv Kal va JeTapepBolv o€ éva kaBapo, oTeyvd
Soxeio 6TTwg o€ TTAACTIKO 1) YUGAIvo cwAnvaplo. Edv amaiteital n xprion péoou, Ta TTapakdtw péoa
HETAPOPAG £Xouv eAeYXOEi Kal Exel aTTOdEIXBET OTI OEV TTAPEPTTODICOUV TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA TNG
SoKipaaoiag. ZnPeIWoTe OTI 6Tav To deiyUa APAIWVETAI OE HECO, PTTOPET va PelwBEi n euaiobnaia Tou
TeOT. ATTOBrKEUON 0€ GAAa €SO PETOPOPAG DEV CUCTAVETAI.

ZuvBnkeg amobrikeuong
Méoa peTagopdg
15-30°C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium ‘Ewg 24 wpeg ‘Ewg 48 wpeg
Remel MicroTest™ M4®, MART®, M5®, M6® Medium Ewg 24 Wpeg Ewg 48 Wpeg
Bartels® FlexTrans™ Medium ‘Ewg 24 wpeg ‘Ewg 48 Wpeg

ZHMEIQZH: H amédoon Twv delyddTwy TTou apaiwbnkav o€ péoa PeTapopds Sev éxel agloAoynOei o€
KAIVIKEG PEAETEG.

MOIOTIKOZ EAEMXOZ (QC)

To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B mapéxel 500 TUTIOUG papTUpwV: ECWTEPIKOUG PAPTUPEG diadiKaaiag
yia GUHBOAR aTov KaBopPIoHS TNG EYKUPATNTAG TOU TEOT Kal dU0 e§wTEPIKOUG BETIKOUG Kal apvnTikoUg
HEPTUPEG yIa ypiTn TUTTOU A Kail ypiTrn TUTTOU B.

Eowrepikoi pdprupeg diadikaciag

OpIopévol HAPTUPEG €ival EVOWNATWHEVOI O KABE OTEIAES TEDT WG EAEYXOI TTOIGTNTAG POUTIVAG YIO TO
oUOTNUA TOU TEST Kal TOV XEIPIOTH.
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1. H epgavion Tng ypapung paptupa oTo TTapabupo atroTEAETPATWY €ival £Vag ECWTEPIKOG HAPTUPAG
Siadikaoiag. EmReBaiwvel £TTiong TN owoTh ouvapuoAdynon Tou oTelAeol Tou TeoT. Edv n ypappn
HapTUpa Bev ePavideTal oTov SoBEVTa XPOVO, TO TEDT €ival un €yKUpo.

2. H ekkaBdpion Tou @OVTOU OTOV TOPED OTTOTEAETUATWY €ival GAAOG £Vag ECWTEPIKOG PAPTUPAG
Siadikaaiog. ESuTTNpETEi £TTIONG TOV ETTITTPOTOETO €AEYXO TPIXOEIGOUG PONG. ZTOV XPOVO aVAYVWONg
TO POVTO TIPETTEI VA EPPAVICETAI PE AEUKO XPWHA WG avoIXTd pod Kal va nv TTapepBAAAeTal oTnv
avdyvwaon Tou TeaT. Edv 1o Xpwpa @ovTou dev aTTOHOKPUVETAI Kal TTAPEPBAAAETAI OTO TTOTEAET A
TOU TEOT, TO TEOT €ival pn £yKupo.

AV QVTINETWTTIOETE KATTOI0 TTPOBANHA, ETTIKOIVWVAOTE PE TO TUApA TEXVIKGWV YITNPECIWV TG
SEKISUI Diagnostics kaAwvTag Tov apiBué 1(781) 652-7800 1} oTéAvovTtag email otn SielBuvon
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

E§wrepikr) Sokipaoia moloTikoU gAEyxou

To kit Tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test repidapBdvel évav oTeIAed paptupa ypitrng Tutrou A+
Kal évav oTeIAed papTupa ypitrng TUTTou B+ TTOU 0 KABEVAG TOUG TTEPIEXEI AVAOUVOUATHEVO GVTIYOVO
yia TNV e§wTePIKA SOKIpT Tou eAEyxou TroIdTNTaG. O OTEIAEOG HAPTUPA YPITING TUTTOU A+ EVEPYET WG
apvnTIKGG HAPTUPAG YIa TO avTiydvo ypitng TUTTou B kail avtioTpo@a o oTeIAedg PapTupa ypiTINgG
TUTTOU B+ €vepyei wg apvnTIkOG HAPTUPAG yIa TO avTydvo Tng ypitrng TUTou A.

XpNOIPOTIOINOTE TOUG PAPTUPEG YIa VO SIAC@aAICETE OTI OI OTEIAEOI TOU TEOT AEITOUPYOUV CWOTA Kal YIa
Va YiVETaI OWOTOG XEIPITPOG ATTO TOV XEIPIOTH TOU TEOT.

« Kard tov éAeyxo Tou oTelAeoU pdpTtupa ypitng A+ n epedvion OIAZAHMOTE okidg piag ypapunig
TTOAU avoixTou 1} Baptrol pod £wg HOP XPWHATOG OTN Ypapun TEOT A padi pe pia ypappr paptupa

C utodnAwvel 611 N 1816TNTEG dETPEUONG AVTIYOVOU YPITING TOU OTEINEOU TOU TEOT €ival AEITOUPYIKEG.
« Kard tov éAeyxo Tou oTelAeoU pdptupa ypitng B+ n epgpdavion OIAZAHMNOTE oKIGg pIag YPaupng
TIOAU avoixTou ) BapTrou pod £wg HOP XPWHATOG OTN YPaupn Te0T B padi ue pia ypapur paptupa

C utrodnAwvel 611 N 1816TNTEG dETHUEUTNG AVTIYOVOU YPITING TOU OTEIAEOU TOU TEDT Eival AEITOUPYIKEG.
O1 e§wTepIKoi PAPTUPEG TTPOOpIfoVTal yia TNV TTapakoAoUBnan onUavTIKAG aaToxiag avTidpacTnpiou.

Av amoTUxel n eEwTePIKR SOKIYM Tou EAEyXOU TTOIOTNTAG, ETTAVAAABETE TNV £§€Ta0N TOU PdpTUPT
TTOU QTTETUXE ] ETTIKOIVWVAOTE PE To Tunpa Texvikwy YTmpeoiwv Tng SEKISUI Diagnostics
KaAwvTag Tov apiBuéd 1(781) 652-7800 1 aTéAvovTtag email oTn dielBuvaon
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com 1mpoToU avaAuoeTe Ta deiypata Tou acBevoug.

O1 aTTaITAOEIG EGWTEPIKOU TTOIOTIKOU AEYXOU TTPETTEI VO KABOPI{OVTal O€ CUPQWVIa PE TNV TOTTIKH,
KPOTIKI KOl OPOCTIOVSIaKH VOHoBeaia iy JE TIG OTTAITATEIG TNIOTOTIOINONG. ZT0oV €AGXIOTO BaBU6 n
SEKISUI Diagnostics ouoTAvel ekTEAEON BETIKWV KOl apvNTIKWY EEWTEPIKWY EAEYXWV Yia KAOE véa
TrapTida, An@Beioa atrooToAR Kal Pe KABE VEO QVEKTTAIDEUTO XEIPIOTH.

Aiadikaoisg Sokipaaoiag moIoTIKoU EAEyxoU

To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test mepiAapBavel évav oTelhed pdpTupa ypitng TUTTOU A+ Kail évav
OTEINES HAPTUPQ YPITING TUTTOU B+ TTOU 0 KABEVAG TOUG TTEPIEXEI AVOOUVOUACUEVO avTIyOvo yia TNV
€£EWTEPIKN DOKIYT TOU EAEyxOU TTOIOTNTAG. A VO TTPAYUATOTIOINCETE évav £AeyXo BETIKOU i} apvnTIKOU
HapTUPA, OAOKANPWOTE TA BrHATA OTNV EVOTNTA «AIAdIKAGIO TEOT» XPNOIPOTIOIWVTAG TOV OTEINED
pdpTupa pe ToV id10 TPOTTO OTTWG €vav oTeIAed aoBevolg. O OTeINedG papTUPa YPITING TUTTOU A+
EVEPYET WG apVNTIKAG PAPTUPAG YIA TO avTIYOVO ypiTingG TUTTou B Kai avTtioTpoga o oTeIAeOG papTUpa
ypiTING TUTTOU B+ gvepyei wg apvnTiKEG PAPTUPAG Yia To avTiydvo Tng ypitrng Tutrou A.

AIAAIKAZIA TEZT

10X

>

MepioTpéyTe
Suvartd

=

1 . ZTPIYTE TO KATTEKI £VOG PIaNIdiou puBuIoTIKOU SIGAUPATOG £EaYWYAG.
ZHMEIQZH: To dokipio Tpétrel va eaxBei oTo QIaAiBIo pubuIoTIKOU SIGAUPATOG E§AYWYNG EVTOG
8 wpwv atré Tn GUAOYN.

2. EicaydyeTe Tov OTEIAES DIG PECOU TWV PAXWY HECA OTO UYPO GTO PIAAIDIO PUBUIOTIKOU
SiaAUpaTog £§aywyng.
ZTPIPOYUPIOTE TOV OTEINES PE dUVapN OTo UYPO ToUAdXIoTov 10 PopEG (evw gival BuBITPEVOG).
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ZHMEIQZH: O1 pivikoi OTEIAEOI EVOEXETAI VA KN GTAVOUV OTOV TTUBUEVA TOu QIaAidiou.
Alao@alioTe 6Tl 0 0TeIAedG BUBIETAN EVTEAWG OTO UYPO KATA TNV AVAUEISN.

IHMEIQZH: Ta kaAUTepa atmroteAéopata AapBdavovtal dtav Ta Sokipia avapelyviovtal duvard
oT0 dIGAupa.

3. ATtropokpUVETE TOV OTEIAES KOl ATTOPPiYTE OTa BIOAOYIKG £TTIKIVOUVA aTTORANTA.
A@aipéoTe évav OTeINeS TEOT IO TO doxeio. ETTavaTtomoBeTioTe apéowg To KATIAKI 0TO doxEio.
Eioaydyete Tov 0TeINeS Sokipaaiag (Ue Ta BEAN oTpappéva TTPog Ta KATw) péoa oTo QIGAISIO.
EKKIVAOTE TN XpOVOUETPNON.

4. AlafdoTe Ta amoteAéopata dokipaaciag o€ 10 AeTTd.
THMEIQZH: MNa BonBeia katd TV avayvwon Tou oTEINeoU Tou TEOT 1 yIa CWOTH TOTTOBETNON TNG
YPOUPAG, avaTpégTe oTNV evoTnTa «Eppnveia Twy aTTOTEAEOPATWVY 1} OTO dIGYPAUHA TOU OTEINEOU
TOU TEOT.
IHMEIQZH: lowg XPpEeIOOTEl va aTTOPOKPUVETE TOV OTEIAES TOU TEOT aTIO TO PIGAISIO yia va
dl0BAoeTe Ta ATTOTEAEOUATA TOU TEOT.
ATtroppiyTe Ta XpNOIPOTIOINPEVA PIOAIDIO KOI TOUG OTEIAEOUG TEOT OTA BIOAOYIKA ETTIKIVOUVA

amopAnTa.
AIATPAMMA ZTEIAEOY TEXT
. . Napdbupo Lo .
Akpo Beiypatog ATOTEAEOPATWY KA&1di Seiypatog Akpo Aafng

n | 1 | | |
| = | HHE I = 1]
A
| |

Mpappn dokipaciag  Mpappn Sokipaoioag Fpappn paptupa
ypitTng A ypitng B

B
[ los] |
mOn

EPMHNEIA TQN ANNOTEAEZMATQN

H epgavion OIAZAHMOTE okidg TTOAU avoIxTAG 1) apudpig pod éwg poP ypapuig otn Mpapun TeoT
A j/kan oTn ypappn TE0T B padi pe pia ypapun pdprupa C utrodnAwvel BeTIKG atroTéAeopa yia
TNV Tapouaia 1ikou avTiyévou ypitng A ri/kai B. Aiao@aAioTe 6T 0 XWPog GwTifeTal ETTAPKWG Yia Va
JTopéoeTe va deiTe Ta aTroTeEAéOopaTa.

[pitrn A BeTIKO [pitrn B BeTIKO ApvnTiko Mn éykupo
ABC ABC ABC ABC
[ < mimm __§ < e
+ +
M’IQ Ypappr ot Mia ypappr otn Mia ypapun otn Aev epgavigetal
6¢éan ypapung 6¢on ypapung 6¢on ypappng ypapui ot Béon
pépTupa Kai HépTUPQ Kal HApPTUPQ Kal Kayia YPapuAg HépTupa.
Hia ypapur otn Hia ypappr otn ypappr oTig Béoeig EmavaAdBere 1o TeoT
6¢on ypoapung 6¢on ypapung YPappng dokipaaiag XPNOIHOTIOIVTOG
Sokipaaiog «Ax». Sokipaaiag «Bx». «A» 1] «B». véo deiypa Tou

aoBevolg, véo @IaAidio
puBpIoTIKOU dlaAUpaTOg
£€aywyng kal véo
OTEINED TEOT.
+KATA THN EPMHNEIA TON ANOTEAEZMATQN KOITATE NPOZEKTIKA!
H ypappr yaptupa TTPETTEl va UQIoTATAl VIO VA €ival YKUPO TO ATTOTEAETHA.
Axkopa Kol €dv BAETTETE pIa ypappn SoKipaagiag TToAU avoixToU 1) Bautrou pod éwg pof
XPWHATOG, EQOCOV UTTAPXEI N YPAUMN HAPTUPA, TO aTTOTEAEOHA SoKIpaTiag gival BETIKO.
OETIKO ANOTEAEZMA
H epgavion OIAZAHMOTE okidg TTOAU avoIxTAG 1) apudpig pod éwg poP ypapung otn Mpapun TeoT
A j/ka1 oTn ypappn TE0T B padi ye pia ypapun pdptupa C utrodnAwvel BeTIKG atroTéAEopa yia TNV
Trapouaia ko avTiyévou ypitng A ri/kai B. ‘Eva BeTiké atrotéAeopa Sev atrokAeiel GUAOipwEN pe
AAAa TTaBoyova 1y dev avayvwpifel CUYKeKpIPEVOUG UTTOTUTTOUG 10U ypiTTng ARy B.
THMEIQZH: O1 ypappég BeTikAg dokipaaiag eival guvhBwg TTOAU epaveig aAAd KATTOIEG POPES
evOEXETaI VO Dlagépouy o€ atmdxpwon Kal éviaacn. Mia pod éwg pof ypapur olaodATIOTE évTaong 1
Traxoug aTtnv Trepioxn A i B Bswpeital BeTikd amrotéAeopa. H éviaon Tng ypappung paptupa Sev TIPETTEN
VO OUYKPIVETOI PE QUTAY TNG YPOUHAG DOKINACIAG YIa TNV EPUNVEIQ TOU ATTOTEAEOPATOG DOKIPACIAG.
AQiepwveTe XpOvo kal BAETTETE TIOAU TTPOOEKTIKA TIG YpapUEG Sokipaaiag. Edv BAETTeTe pia ypappn
Sokipaaiog TToAU avoixtou 1 BauTro’ pod £wg pof XpwaTog, Bewpeital To amotéAeopa OETIKO.
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THMEIQZH: Eivar mBavé va utrdpxouv 3 ypapu£g ol oTroieg Seixvouv pia BeTKR Sokipaaia yia ypitn
A xai ypitrn B. ZuAhoipwén pe ypitn A kai B givar otravia. Ta «SITTAG BeTikd» KAIviKé dokidia Tou
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (BeTikd yia ypitrn A kai ypitn B) TTpétrel va eTtaveAéyxovtal pe
véo deiypa Tou aaBevoUg, vEo @IaAiSio puBpIoTIKOU SIGAUPATOG e§aywWYNG Kal VEO OTEIAES TeOT. Ta
emravaAapBavopeva «dITTAG BeTIKG» atroTeAéopaTa yia ypitrn A kal B rpétrel va emiBeBaiwvovtal ue
1K KOAAIEPYEIQ 1) JE HOPIOKS TEOT ypiTTNG A Kai B.

APNHTIKO AMOTEAEZMA

Ev16g 10 Aertwv, n eg@avion MONO NG ypappng HEPTUPa XPWHATOG POg £€wg HoR utrodnAwver OTI
AEN avixveubnke 1k6 avtiyévo ypiting A fj B. ‘Eva apvnTik6 aTroTEAETHa TTPETTEI VA AVAPEPETAI WG
MOaVWG apvnTIKOS Yia TNV TTAPOUTia avTIyovou ypiTing.

ZHMEIQZH: Eva apvnTikd amotéAeapa dokigaaiag dev eaipei Aoipwén pe ypittn A B. H Aoipwén
AOYW ypITING dEV PTTOPET VO OTTOKAEIOTE BIOTI TO AVTIYOVO PTTOPET va gival TTapdv oTo deiypa KETw Tou
opiou avixveuong dokipaciag. Ta apvnTikG TEOT gival UTTOBETIKG Kal TTPETTEN var eTTIRERaILIVOVTal UE
KaAAIEpyEIQ 1) UE HOPIOKO TEDT ypITING A Kal B TTpIv TNV avag@opd Twv atmoTeAeTpdTwy.

MH EFKYPO ANMOTEAEZMA

Edv n poC éwg poP ypappr pdptupa dev epgavidetal, aképa kal eav epgavietal OIAAHNOTE
OKI& TTOAU avoIXTAG 1} axVAg pog éwg PO YPauuAg, To atmoTéAeapa Bewpeital pn éykupo. Edv eviog
10 AETTITWV TO XPWHO POVTOU DeV ATTOPAKPUVETAI Kal TTapeUBAAAETal oTnyv €vdeign Tng Sdokipaaiag,
TO aTTOTEAEOHO BewpEiTal Pn €ykupo. Av To TEOT deV gival EYKUPO, TIPETTEI VA TTPAYUOTOTTOINOET
KaivoUplo TEOT pe vEO Beiypa Tou aoBevolg, vEo @IaAidIo puBuIoTIKOU SIGAUHATOG EEaYWYAG Kal

VEO OTEIAES TEDT.

MNEPIOPIZMOI

« Ta TeplexOpEVa auToU Tou KIT TTpoopidovTal yia
XPAON OTNV TTOIOTIKI AViXVEUOT) TWV avTIyOVWYV
ypitng TUTTOoU A Kal B a6 ameuBeiag pivikd kai
PIVOQAPUYYIKG ETTIXPICHATA.

< AuTr n Sokipaaoia avixveuel BILOIYO (evepyd) Kail

ZUVETTWG Ta OeiypaTa dOKIPaoiag atrd eVAAIKEG
ouxva divouv xapnAoTepn euaiodnaoia até Ta
Seiypara SOKINAoTag TTaIdILV.

Ol BeTIKEG KOl APVNTIKEG TINEG TIPORAEYNS
£EapTWVTal Katd TTOAU aTTé TOV ETTITTOAACHO.

Hn Bioiyo 16 TG ypittng A kai B. H ammédoon

NG dokipaoiag egaptdaral ad TNV TTOcdTNTA 10U

(avTiyévo) oTo Seiypa Kal JTTopEi va oXeTigeTal
He KR KaANIEPYEID i} HopIaKd aTToTEAETHATA
Trou dig§ayovTal aTo idlo Seiypa, aAAG uTTopEi
Kl va Pnv oxeTigeTal.

‘Eva apvnTiké atmoTéAeopa Sokigaoiag YTropei
va TTpoKUWel Qv Ta eTTITTESA AVTIYOVOU O€ Eva
Seiypa BpiokovTal KETw Tou opiou avixveuong
dokipaaiag iy edv 1o deiypa £xel CUMEeXBei i
HeTa@epOei pe akaTaAAnAo TPOTTO.

Eav dev Tnpnbei n AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ
HTTOPE va ETTNPEAOTET apvnTIKA n atrdédoon
dokipaaciag A/kal va gival un £€ykupo To
amoTé\eopa dokipaoiag.

Toa amoteAdéopaTa SoKipaaiag TPETTEl va
aglohoyoUvTtal o€ guVOUAOUO PE BAAT KAIVIKG
Sedopéva TTou £xel aTN SIGBECT] TOU O YIATPOG.
Ta BeTika aTroteAéopaTa dokipaaoiag dev
arrokAgiouv UANOINWEEIG Pe GAAa TTaBoyoéva.
Ta BeTikdG atroTeAéopaTa SoKipaaciog Sev
avayvwpi{ouv CUYKEKPIPEVOUG UTTOTUTIOUG
YPITNG A yévn ypiting B.

To apvnTikG atmoteAéopaTa Sokipaaiog Sev
HTTOPOUV Va OTTOKAEIOOUV aoBEvEIEG TTOU
TrpokaAoUVTal aTTd GAAa BakTnpiakd 1 11Ké
TroBoyova.

To Taudié Teivouv va atroBdAouv Toug

100G EVTEAWG Kal yIa HEYOAUTEPEG XPOVIKES
TTEPIGDOUG OE OXEON PE TOUG EVANIKEG.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Ta weudwg apvnTikG atroteAéopaTa SoKipaaoiag
eival mBavéTepa kaTd TN dIdpKEIR TNG
SpacTNEIOTNTAG AIXUAG 6TAV O ETTITTOAACHOG
NG aoBéveiag eival upnAdg. Ta Weudwg BeTIKG
arroteAéopaTta dokipaoiag ival moavoTepa
KaTd TN SIGPKEIa TIEPIOdWV XaUNARG
8pacTNPIOTNTAG TNG YPITING OTAV O ETTITTOAACHOG
€ival HETPIOG 1] XAUNAGG.

ATopa TToU éXoUV Kavel uBOAIO YPITING PIVIKAG
XOPNyNong evOEXETaI VA TTAPOUCIAouy BETIKA
aTroTeAéopaTA SOKINACIAG YIa £wg Kai 3 NUEPES
METG TOV EPPBOAIACHO.

Ta HOVOKAWVIKG aVTICWHATA YTTOPET va
QTTOTUXOUV Va aVvIXVEUOOUV, i} aVIXVEUOUV HE
AiyéTepn euaioBnaia, 100G TG YPITING TTOU €XOUV
uTToBANBEi o€ EAGXIOTEG GAAYEG QPIVOEEWV
OTNV ETTITOTIO TIEPIOYKT) OTOXO.

Edv amaiteital S10@opoTToinan GUYKEKPINEVWY
UTTOTUTTWYV Kal OTEAEXWY YPITTNg AR B,
aTaiTeiTal EMTTPO0OETN doKIpacia KATdTTIv
TTaPOXNSG CUPBOUAWY aTTd Ta KPATIKG r) TOTTIKG
THAKATA SNPOOIAG UyEiag.

* H amédoaon auTrg TnG doKiJaoiag dev €XEl

aglohoynBei yia xprion oe aoBeveig Xwpig
€VOEIEEIS KAl CUPTITWHATA AOiPWENG TNG
QAVATIVEUOTIKAG 0800.

* H amédoon autig Tng dokiyaciog dev EXel

agloAoynBei yia TrapakoAouBnan avTikhg
Beparreiag TG ypiTING.

O emmoAaopdg TNG YPITING dla@EPEl aTTd £T0G OE £T0G, CUVIHBWG KOPUPWVETAI TOUG XEIUEPIVOUG
pAveg. To TooooTd BETIKOTNTAG OTN SoKIpagia ypiTngG eEapTdTal atmd TTOAOUG TTapdyovTeg
oupTrepIAapBavopévng TNG GUANOYNAG Kal HETAXEIPIONG TwV EIYPATWY, TNG XPNOIKOTTOIOUNEVNG
HEBGDOU dokipaaiag, TG NAIKIaG aoBevoug, TNG ETTOXAG TOU £TOUG, TNG YEWYPAPIKNG TOTTOBETIag

KQll TOU TOTTIKOU ETTITTOAAOHOU 00BEVEIag.

To ouvoAIkS TTOG0OTS BETIKOTNTAG OTTWG BIATTIOTWONKE Péow Tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
oTn didpkela TNG KAIVIKIG HEAETNG TTou diegrxBn katd Tnv Tepiodo 2018- 2019 ritav 33,0% yia ypitn
Akal 1,7% yia ypitin B. Ta amoTteAéopata TTou rapatnpRBnkav katéd nAikia rapouacidlovTal GToug

TTAPAKATW TTVOKEG.
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Ocrikd yia ypitrn TUmmou A péow Tou OSOM ULTRA PLUS FLU Aé&B Test ava
nAikiakn opada

= o ApiBuo Ap18u6g BeTIKWOV MoocooT6 BeTIKWV
HAikiakyj opéSa 6£|spg'ru§v pvu;‘ ygirrn A yia ypitrn A
< 5 eThv 362 127 35,1%
6 éwg 21 ETWV 479 21 44,1%
2 22 €TV 369 61 16.5%
Z0voho 1.210 399 33,0%

Ocerika yia ypitrn B péow rou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test avd nAikiakn
ouada

“ o ApiBuoé Ap18u6g BeTiKGOV MoocooT6 BeTIKWV
PR Gt 6£|$p(!;1'u§v pvlg vgim] B yia ypitrn B
< 5 eT0dv 362 5 1,4%
6 éwg 21 TV 479 9 1,9%
2 22 €TV 369 6 1,6%
Z0voho 1.210 20 1,7%
XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

KAvikég emdooeis

Mia digpeuvnTiKA KAIVIKF) HEAETN yia €EaKPIBwOoN TWV XAPOKTNPIOTIKWY TwV £TMId60ewv Tou OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test otnv avixveuon avtiyévwy ypitrng TUtrou A Kal TUTTou B o€ pivikd Kai
PIVOPAPUYYIKG eTTIXpiopaTa SiegAxOn pe deiypata TTou ouAAéXBnkav atré Tov lavoudplo Tou 2019 éwg
10 Mdio Tou 2019 o€ 21 onpeia TTapoxng epovtidag (POC) oTig Hvwpéveg MoAiteieg. H Sokipaaia
B1e€nxOn o€ ToTroBeaieg POC avTITTPOOWTTEUTIKES YIa PUBHICEIG TTOU £§apoUvTal OTTO TIG ATTAITHOEIG
TwV CLIA a1mé pn eKTTAIBEUPEVOUG XEIPIOTEG XWPIG EPYAOTNPICKN EKTIAISEUON I} EPTTEIPICL.

Ta deiypara cUAEXBNKav aTrd ATopa Pe CUPTITWHATA TTAPAHOIa TG YPITING Kal TTapEixav ouvaiveon
HETG aTTO evnuépwon. ATTd kGBe uTroKeipEVO CUAEXBNKav U0 (2) pIVIKG eTTiXpiopaTa iy SUo (2)
PIVOQAPUYYIKG ETTIXPICPATA aTT TO iB10 pouBoUVI GUPPWVA PE TIG TIPOTUTTEG HEBOBOUG CUAAOYNG.
To éva (1) pIvIKO 1) PIVOPAPUYYIKO ETTIXPIOHA XPNOIHOTIOINBNKE yia GUECT DIEVEPYEIQ TEOT PE XPAON
Tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test pe Bdon tn diadikaoia Tpaypatotoinong Tou TeoT. To dAAo
PIVIKG i pIvo@apuyyiké eTTixpiopa Tou {elyoug utroBArBnke o€ ékAouan o€ 3,0 mL péoou petapopdsg
100 (VTM). To deiypa 1ou utroBAfBnke o€ ékAouon oe VTM atmobnkedTnke oToug 2-8°C péxpl Tn
HETAPOPA PE TITAYOKUOTEG O€ KEVTPIKO £pyaoTrplo avagopds. Ta Seiypara TTou cUAAéXBnKkav oTo
VTM eAéyxbnkav pe Tn péBodo avaopdg, Eva HopIakd TEOT avayvwpiouévo atrd Tov FDA kai éva
GAAO popIakd TEOT avayvwpiopévo atmod Tov FDA yia avdAuon atmrokAIong eVTag TwV ETITPETTOPEVWY
XPOVIKWV TTEPIOdWY OUANOYAG SEIYHATWY TUPPWVA E TIG 0dnYieg TOU TTPOIGVTOG.

ZUAAEXBNKaV PIVIKG 1) pIVOPAPUYYIKA ETTIXPIoUATA aTTO 1228 UTTOKEIUEVa EYYEYPANUEVA OTNV
KAWVIKF) HEAETN TTPOYVWOEWY. ATTO auTd yia Ta 18 emmixpiopata Sev uTTpye duvaToTnTa agloAdynong
AOYW KPITNPIWV ETTIAEGINOTNTAG, NTNHETWY XEIPIOPOU SEIYUATWY I A0APUWV ATTOTEAETUATWY
Sokipaaoiag, £T01 WOTE va atopeivel éva oUvoAo 1210 SelypdTwy agloAdynong TTPOYVWOEWY. ZToV
Tivaka KaTwTépw TrapaTiBevTal n katavopur nAikiag kai gUAou yia ta 1210 deiypata agioAdynong
TTPOYVWOEWV.

Karavourj nAikiag kai ¢UuAou

HAikiakn opdda OnAu Appev ZuvoAo
< 5 eThv 175 187 362
6 éwg 21 TV 261 218 479
22 £wg 59 TV 107 206 313
2 60 €TV 19 37 56
>Uvoho 562 648 1.210

Noyw Tou aTuTIWG XapnAoU eTmimroAacpou Tou 100 TnG ypitng B otng HIMA kartd tn didpkeia Tng
TrepIddou ypitng 2018- 2019, 1.210 digpeuvnTikG Seiypata (20 BeTikd deiypata ypitng B kai 1.190
apvnTiké deiypata ypitng B) ouptAnpwenkav pe 317 ammobnkeupéva oe Tpdteda deiypara ou
OUANAEXBNKaV aTTd TTPOYEVEDTEPEG TTEPIGDOUG YPITING, YIa Evav ouvoAiKd apiBud 1.527 deiypdtwy
TToU EAéyXBNKav atmd avekTTAIdEUTOUG XPAOTEG O€ onpeia TTapoxng povtidag (POC). Amo autd, éva
(1) amroBnkeupévo oe Tpameda deiypa dev ATaV duvaTov va aglohoynBei Adyw {nTnUdaTwy XeIpIoHoU
SelypdTwy, €101 WOTE va aTropeivel éva oUvoho 316 delyudTwy atmobnKeUPEVwY O€ TPATTECD HE
dSuvaTtdtnTa aglohdéynong. Ta amobnkeupéva o Tpateda SeiypaTta ammokpUeBnkav wg deiypata
UTTOKEIPEVWY, TUXQIOTTOINONKAV KOl EVOWHATWONKav oTnv Kabnuepivr por epyaciag og Tpeig (3)
ToTT0BETiEG TTOU €CapolvTal aTrd TIG amaiTioelg Twy CLIA TTou guppeTeixav otV KAIVIKA HEAETN
TTPOYVWOEWV.

‘Eva oUvoAo 1526 deiypdtwy (1210 deiypata Tpdyvwong kai 316 deiypata amobnkeupéva og
TpaTTeda) CUPTIEPIARPONKaY oTNV agioAdynan Tng ammrédoong HeBddou Tpoadiopiopou. MNa éva oUvolo
1526 agioAoynoipwy Sokipaoiwy Tou dieghxdnaav, pia (1) Atav pn éykupn (1/1526) yia TooooTtd
un éykupwv 0,07% (95% ClI: 0,01%-0,37%). O1 emddoeig Tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
OUYKPIVOUEVEG PE PO Hoplakn PéBodO oUykpiong avayvwpiopévn atéd Tov FDA pe SiepeuvnTika
Seiypata Kal deiypata atrobnkeupéva og TPATTE(a TTaPOUaIAdovTal OTOUG TIAPAKATW TTHVAKEG.
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Amdédoon ypitrng A - Agiyuara pIvikWv Kai pIVOQAPUYYIKWV EMIXPIOCUATWV

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test MéBoSog olykpiong

- Fpitrn T0TTOU A @eTIKO ApVNTIKG Zivolo
O¢TIKO 362 372 399
ApvnTikd 39° 1.088°¢ 1.127
ZUvoho 401 1.125 1.526
EuvaioBnoia 90,3% (95% Cl: 87,0%-92,8%)

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

a [pimn A avixveuBnke oe 23/37 weudws BETIKG deiyuara ue T xprnon evog SEUTEPOU avayvwpIoUEVOU aTTé TovV
FDA popiakou rear

b Aev avixvelBnke ypimm A o€ 7/39 weuddis apvnTikd Seiyuara pe T xPA0N VOS GEUTEPOU QVayVwpIOHEVOU
amé rov FDA popiakoU 1ecT

¢ OAa 1a amobnkeupéva o€ Tpdmeda deiyuara frav apvnrika yia ypirn A [Avo (2) deiyuara dev édwoav éykupa
armroreAéopara oTo OeUTEPO avayvwpiouévo arré Tov FDA piopiakd Teot]

Amédoon ypitng B - Agiypara pivikwv Kal pIvo@apuyyIKWV EMIXPICUHATWY

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test MéBodog auykpiong

- Fpitrn 100U B OETIKO ApvnTiKO Z0volo
OeTIKO 132 112 143
ApvnTikd 18° 1.365 1.383
Z4voho 150 1.376 1.526
Euaiobngia 88,0% (95% Cl: 81,8%-92,3%)

EI5IKoTTa 99,2% (95% Cl: 98,6%-99,6%)

a Evvéa (9) amé ta digpeuvnTika Seiyuara kar OUo (2) amo ta amobnkeupéva o€ tpdmeda deiyuara Arav weudws
Berika e xprion Tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. [pittn B avixveU6nke o€ 3/11 weudwg OeTIKG
Oelyuara pe m xprion evés SeUTePOU avayvwpiouévou arré Tov FDA popiakoU Te0T HopIakoU TEDT.

b Téooepa (4) amd ra dipeuvnTika Seiyuara kai 14 amé 1a amobnkeupéva ot Tpdmeda Seiyuara frav apvnTIKG
e xprion tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. Acv avixvelbnke ypitn B o€ 2/18 weudwgs apvntikd
Oeiypara e  xprion evog SeUTepoU avayvwplouévou aré Tov FDA popiakou T1eoT.

ANAAYTIKH ANOAOZH

Avamapaywyiuornra

H avamrapaywyipétnta tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, 6trote dievepyeital atmé pn
KATOPTIOUEVOUG XPAOTEG, agiohoyrBnke o€ pia TTOAUKEVTPIK PEAETN. H dokipaaia Sie€rixOn ot Tpeig
(3) aé TG ToTroBeaieg TTou e§aipoUvTal atrd TIg amaitAoelg Twv CLIA Tou ouppeTeixav oTnv KAIVIKA
HEAETN TTPOYVWONG. AuTH n peAETN TrepieAGpBave deiypaTa pe eTTiTeda avaAuTéag ouaiag aTo Kal KATW
atd 1o éplo avixveuong (LoD) yia ypitn A kai ypitrn B.

‘Eyive KwdIKOTToiNoN, TUXAIOTTOINGT KAl ATTOKPUYI YIa TOUG XEIPIOTEG VOGS TTIVAKA ETTIXPICUATWV
oupTTEPIAaPBavopévwY aAnBwIG apvNTIKWY (XWPIG 10), UPNAWY apvnTIKWY (aKPIBWG KATW atTd TO
LoD), xapnAwv apvnTiKWV (070 A KovTa oTo LoD) kai PéTpiwy BeTIKWV (0To 1) KovTd o€ 2x To LoD)
yia ypitn A kai B. Ta deiypata amokpU@enkav wg deiypaTa UTTOKEIPEVWY Kal TTAPOUCIGOTNKAV OTOUG
XEIPIOTEG YIa TN OKOTTOUPEVN XPAON Yia dokipacia og OAn Tn SIGPKEIA MIOG QUOIOAOYIKNAG NUEPAG
Sokipaaiog. H peAétn diggrxobn pe dUo XeIPIOTEG avd TOTTOBETIA yia TTEVTE OUVEXEIG NUEPES.

To Teor OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test mapdyer avatrapagiua amoteAéopara Katd tn dievépyeid
ToU aTrd TTOAAOUG TTPOBAETTOPEVOUG N KATAPTIOPEVOUG XPROTEG O€ TTOAAG onpeia 1T TTOMEG nuépEG.
H peAéTn €3€ie OTI O TIPOPBAETTOPEVOI PN KATAPTIOPEVOI XPAOTEG UTTOPETAV Va SIEVEPYHCOUV KAl Val
gpunvevoouv opBda To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test aTo emritedo LoD kai TT1o KaTw yia ypitn
1600 TUTTOU A 600 Kal TUTTou B. Ta atroteAéopata TTapouaiddovTal OToV TTaPOKATW TTivaka.

AmoteAéopara pugAérng avamapaywyiuornrag - [loocoortiaia oupewvia pe
AVAUEVOUEVA ATTOTEAEOATA

Karnyopia dgiypatog Oéon 1 Oéon 2 Oéon 3 ZuvoAo
Ipitn A YynAd apvnrikd! 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
I'pitm A XapnAd Betikd 96,7% (29/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 98,9% (89/90)
I"pitn A Métpia BeTikd 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
I"pitn B YwnAd apvnrikd! 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
['pitn B XapnAd Betikd 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
I"pitn B Métpia BeTiké 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)

) (30/30) (90/90)

AANBGIC apvTIKA 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30

1 To «Avapevépevo amoréAeauar yia upnAd apvnikg Seiyuara «Sev avixveUerary.

100% (90/90

AvaAurikn evaiobnoia

To 6pio avixveuong (LoD) yia To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test kaBopioTnke o€ PHEAETEG
apaiwong Tou diegrixBnoav e dUo aTteAéxn ypiTing TUTTOU A Kail dUo aTeAéEXN ypiTing TUTTOU B o€
SUo TrapTideg Tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. To LoD avatapioTd Tn GUYKEVTPWAGN Tou

100 TNG YPITING TTou Trapdyel oTabepd BeTIKG amoteAéopata = 95% Tou xpdévou. O1 Katd TTpoatyyion
ouykevTpwoelg LoD TTou avayvwpioTnkav yia kaBe aTéAeX0G yia To oTToio dievepyrBnKav TEOT £X0UV
wg €§Ag: Mpitrn TUTTOU A/Michigan/45/15 (H1N1) 7.1x10" TCIDso/mL, [pitn t0TTOU A/Singapore/
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INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2.2x10° CEIDso/mL, [pitn T0TT0U B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3.5x10°
TCIDso/mL, [pitrn TUTTOU B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1.6x10% TCIDso/mL.

AvaAuriki avridpaoTikérnra

EAéyxBnke éva auvolo 28 atehexwv ypitng A, B kai C pe xprion Tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Test o¢ emiTeda aT0 dpIo 1) KOvTd 0TO 6pIo avixveuong (LoD) Tng avaAuong. OAa Ta aTropovwEvVa
oTeAEXN YPITING A £dwoav Ta AVaPEVOUEVA BETIKA yia ypiTrn A Kal apvnTIKG atoTeAéoparTa yia ypitn B
Kol 6Aa Ta aTropovwpéva oTeAEXN ypITING B édwaoav Ta avapevopeva apvnTikda yia ypitrn A Kal BeTIKE
arroteAéopaTa yia ypitn B. Ta amopovwpéva aTeAéXN yPITING OTOV TTapakdTw Trivaka TrapatiBevral
OTIG XAUNAOTEPEG OUYKEVTPWOEIG SOKIJATTIOG TTOU £8WOAV T AVAPEVOUEVA ATTOTEAETHATA.
*XHMEIQZH: To oTéAexog ypiting C TTou TTapatifeTal TapakdTw £dwoE Ta avapevOueva BETIKG yia
ypitTn A kai apvnTiké atmoteAéopaTa yia ypitn B kal rapatifetal oTnv upnAdTEPN GUYKEVTPWON
Sokipaaiag.

ZT1éAeXOG ypiTING Zuykévipwon Tomog | YTmotumog %::::ﬁ;?gg
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/mL. A HIN1 Avixveibnke
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/mL A HIN1 Avixveibnke
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/mL. A HIN1 Avixveibnke
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/mL. A HIN1 Avixveibnke
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/mL A HIN1 Avixvelbnke
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/mL A HIN1 Avixveibnke
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/mL A H1N1 Avixvelbnke
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/mL A HIN1 Avixvelbnke
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/mL A HIN1 Avixvelbnke
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/mL A H3N2 Avixvelbnke
AlVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/mL A H3N2 Avixveubnke
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/mL A H3N2 Avixveubnke
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/mL A H3N2 Avixveubnke
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/mL A H3N2 Avixveibnke
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/mL A H3N2 Avixvelbnke
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/mL A H3N2 Avixvelbnke
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/mL B Victoria Avixvelbnke
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/mL B Victoria Avixvelbnke
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/mL B Yamagata Avixveubnke
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/mL B Yamagata Avixveubnke
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/mL B Yamagata Avixveubnke
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/mL B Yamagata Avixveubnke
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/mL B Yamagata Avixveubnke
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/mL B Victoria Avixvelbnke
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/mL B Victoria Avixveubnke
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/mL B Victoria Avixvelbnke
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDsg/mL A ﬁg\'/’&’; TV AvigvedBnke
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/mL C C Agv avixveudnke*

AvaAurikn €181koTnTA: AlaoTQUPOUNEVN avTISPATTIKOTNTA Kal IKpOoBIaKn)
mapeuPoAn

To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test agiohoyiBnke pe xprion 41 opyaviopwy (BakTnpIaKWwY, KWV,
HuKNTIOKWY) Kai avBpwTrivou DNA TTou Trapartifevral TTapakdtw. Ta aTToPOVWHEVA OTEAEXN BAKTNPiwV
eAéyxBNKav o€ CUYKEVTPWOEIG TTEPiTTou 108 Hovadwy oxXnUaTIopoU amoikiwy avé mL (CFU/mL).

Ta Chlamydia pneumoniae eAéyxBnkav o€ pia ouykEvTpwaon TouAdyiotov 2,0 x 102 CFU/mL. Ta
Corynebacterium ulcerans kai Streptococcus pyogenes eAéyxOnkav o€ pia CUYKEVTPWOT TOUAGXIOTOV
1.0 x 10% CFU/mL. Ta amopovwpéva 1Ika oTehéxn eAéyxOnkav oe katd pooéyyion 10° apibud
avTiypd@wv ava mL (CP/mL) 1 10* - 105 poAuaparikr) 86an 1otokaMiépyeiag 50% avd mL (TCIDso/
mL). H apaiwaon Tou avBpwivou yevwpikoU DNA €yive og eTritredo ueyaAUTePo aTmd TNV EAAXIOTN
TIpoTEIVOPEVN ouyKévTpwaon 10* avrypdewv/mL o€ péco petagopds 1wy (VTM). Aev Tapatnpridnke
SIa0TAUPOUKEVN AVTIOPACTIKOTNTA OTIG CUYKEVTPWOEIG TTOU EAEyXBNKav kaBwg 6Aol oI opyaviouoi Kal
T0 avBPWTTIVO yevwpikd DNA £dwoav apvnTikd amoteAéopaTa.

MdveA BakTnpiwyv / JUKATWYV

Bordetella pertussis Mycoplasma hominis

Candida albicans Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae Neisseria meningitidis
Corynebacterium ulcerans Neisseria gonorrhoeae
Escherichia coli Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae Staphylococcus aureus MRSA
Klebsiella pneumoniae Staphylococcus aureus MSSA
Lactobacillus acidophilus Z048 Staphylococcus epidermidis MRSE
Legionella pneumophila Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
avirulent Mycobacterium tuberculosis Streptococcus salivarius
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MaveA 1wv

Adevoiog rumou 1 TNapaypimmikég 16¢ 3

Adevoiog rumou 7A 16¢ IAapds

Kopovoiog NL63 MNapwritida

165 Ko&ai 16¢ peramveupoviag 3 rumou BT
Kurrapopeyaloiog (CMV) 16¢ peramveupoviag 9 rumou A1

16¢ Emoraiv-Mmap (EBV) Pivoiog rummou 1A

Epmnroidg 6 (HHV-6), Z29 Evrepoiog 68

Epmnroidg 7 (HHV-7), otéAexos SB ZUYKUTIGKOS avamveuaTIKoS 166 Turou A2 (RSV-A)
TMapaypimikég 16¢ 1 ZUYKUTIGKOS avamveuaTikog 16 Turmou B (RSV-B)

TMapaypitikog 16§ 2

IMapeumodioTikéS ouaisg

To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test agiohoyBnke pe xprion moavwy TTapeuTrodIoTwWy TTou
eVOEXETOI VO BpeBOUV o€ SeiypaTa TNG avaTTVEUOTIKAG 0d0U. O1 oudieg EAEYXBNKAV OTIG GUYKEVTPWOEIG

TTOU TTaPATIBEVTAl OTOV TTAPAKATW TTiVOKA. Agv TTapatnpriBnke TTapedBoAr} oTn dokiyaoia yia Kapia
aTrd TIG OUCTEG OTIG CUYKEVTPWOEIG TTOU AVAPEPOVTAL.

a a “ ZUYKEVTPWO
Ouoia MBavog TapeuTTodIoTiG GXxlpu%iagn
‘EAeyxog ouaoiag =npdg oTelNedg A
‘EAeyxog peAéTng Méoo petagopdg 100 (VTM) A
BAévva (Booeidoug) Mpwreivn BAevvivng 19 mg/mL
- OAIK6 aipa pe EDTA
OAikd aija (AIBU)\EVL(J)EIinOTETdeEIKé otu) 5% volival
AvoAynTikd AkeTapivopaivn 0,1 mg/mL
Mn oTepoeIdrig Aaripivn _ 16,2 mg/mL
QVTIPAEYHOVWONG TTAPAYWY IBouttpogaivn 40 mg/mL
(NSAID) Narmpogévn 55 mg/mL
Aegapebaldvn 0,5 mg/mL
DdAoutikadévn 50 mg/mL
Doupoikr) popetaldvn 2,5 pg/mL
PIvIk& KOPTIKOOTEPOEIDN Boudeoovidn 25 pg/mL
®dAouviooAidn 68,8 ug/mL
AkeToVidIo TNG TpIapaIvoAdvVNg 5,5 pyg/mL
BexAopeBaldvn 16 pg/mL
Ogupetalohivn 0,025% volivol
Pivika otrpél Daivureppivn 0,5% vol/vol
XAwpioUxo vaTpio 0,325% vol/vol
ZapTatida 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Pivikr yéAn Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x,
Otio 12x, 30x, 200x
AvTiikS OoeAtapiBipn 5 mg/mL
AvTIBaKTnpIaKS TopTrpapukivn 40,0 ug/mL
MaoTihia yia 10 Aaid Bevdokadivn 2,5% JIGA.
AvTIBIOTIKA PIVIKF aAoipn Moutripoaoivn 0,15 mg/mL
Ddppako yia TNV aAAepyia Histamine hydrochloricum 1%

AvraywvioTikn) TapepBoAn

O1 emdodoeig Tou OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test aglohoyri@nkav pe Tnv Trapouasio uypnAwy
EMTEdWV YpPITING TUTTOU A Kall YpIiTTNg TUTTOU B. ‘Eyive TTpogToipacia TexvnTwV BETIKWY delypdTwy
ypitng 100U A (H1N1 ki H3N2) kai T0TT0U B upnAfg Kail XapnAng ouyKkEVTPWONG Kal EQapUoyr
Toug 0€ OTEINe0UG. H uwnAr ouykévTpwon ypitng A Atav oe auykévipwon 7,1x10° TCIDso/mL yia
HIN1 Kai 2,2x107 CEIDso/mL yia H3N2. H uynAi ouykévipwon yia ypitn B pubuioTnke oe 1,6x10*
TCIDso/mL. H xapunAi} ouykévtpwaon ypittng A fAav og ouykévipwon 1,4x102 TCIDso/mL yia H1N1 kai
4,4x105 CEIDso/mL yia H3N2. H xaunAr ouykévipwaon yia ypitn B puBpiotnke og 3,2x102 TCIDso/
mL. ‘Eyive avapeign upnAwy Kai XapnAwy IIKWY CUYKEVTPWOEWY ypiTg A Kai B kal Sokipaaia. Aev
TTapaATNPERONKE AvIaywVIOTIKA TTAPEPBOAR oTnV amddoon SOKINATIOG.

BOHOEIA

Av €xeTe aTTOPIEG YIO TN XPrOT TOU GUYKEKPIUEVOU TIPOIOVTOG 1) v BEAETE VO AVOPEPETE KATTOIO
TpéBANUa doov agopd To OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, pTropeiTe var TTIKOIVWVATETE e
10 TpRpa Texvikwy Ymnpeoiwv Tng SEKISUI Diagnostics kaAwvTag Tov apiBud 1(781) 652-7800 i
otéAvovtag email oTn dielBuvon SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

MTropeite va BpeiTte Ta £TA0I0 aTTOTEAéOPATA SOKIPACIAG AVAAUTIKAG avTISPACTIKOTNTAG PE TTAVEA
ypitmng Tou CDC (Kévtpa yia Tov ‘EAeyxo kai Tnv MpdAnwn Twv AcBeveiwy) aToV I0TOTOTIO:
www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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EMNANAAHNTIKH NMAPATTEAIA

Kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (ApiBudg kataAdyou 1032E)

MNa aoBeveig/xprioTeg/TpiToug oTnV Eupwraiki ‘Evwan kal og xWpeg He 810 KavovioTIKO KaBeaTwg
(Kavoviopog 2017/746/EE yia in vitro dlayvwaoTIKE IaTpOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa): Av Katd Tn xprion
TNG OUYKEKPINEVNG OUOKEUNG 1 AGyw TNG XPAONG TNG €XEl oUpBET KaTToI0 coBapd TEPIOTATIKG, 0AG
TTopakaAOUPE VO TO AQVAQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KaI/fy OTOV €0UTI080TNHEVO QVTITTIPOCWTTO TOUG
Kal oTnV apuoédia BVIKA oag apxn.

O 03nydg ypriyopng avagopdag £xel ouvoyioTei kal ol Odnyieg Xpriong €Xouv TpoTrotroinoei yia va
KATOOTEN EQIKTA 1 XPHOT TOUG O€ TTOAAEG YAWOOEG.

ES

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
NUMERO DE REFERENCIA: 1032E
NIVEL CLIA DE COMPLEJIDAD: EXENCION

INSTRUCCIONES DE USO
SOLO PARA EXPORTAR. NO VALIDO PARA LA VENTA EN EE. UU.

El usuario debe leer las instrucciones de uso antes de realizar la prueba.

USO PREVISTO

La prueba OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test es un analisis manual diagndstico
inmunocromatografico rapido in vitro para la deteccion de los antigenos de las nucleoproteinas de
la gripe Ay B a partir de muestras nasales y nasofaringeas tomadas con hisopo en pacientes con
signos y sintomas de infeccién respiratoria.

Esta disefiada como ayuda para el diagnostico diferencial rapido de las infecciones viricas de la
gripe Ay B. Esta prueba no estéa disefiada para la deteccién de los virus de la gripe C.

Los resultados negativos no con concluyentes y se recomienda confirmarlos con un cultivo viral o
una prueba molecular para la gripe Ay B. Los resultados negativos no descartan una infeccién por
virus de la gripe y no debe usarse como fundamento Unico en la eleccién de tratamiento u otras
decisiones relacionadas con la atencion al paciente.

Las caracteristicas de eficacia para la gripe A se establecieron durante la temporada gripal de
2018-2019 en EE. UU., cuando los virus A/H1N1pdm09 y A/H3N2 eran los virus de gripe A
predominantes en circulacion, y cocirculaban los virus de la gripe B de los linajes Yamagata y
Victoria. Cuando emerjan otros virus de la gripe A o B, las caracteristicas de eficacia podrian variar.

Si se sospecha una infeccién por un nuevo virus de la gripe segun criterios actuales clinicos y de
cribado epidemioldgico recomendados por las autoridades de salud publica, se deberan recoger las
muestras con las precauciones adecuadas para el control de infecciones de nuevos virus virulentos
de la gripe y se enviaran al departamento de salud estatal o local para su andlisis. En estos

casos, no deben realizarse cultivos virales, a menos que haya disponible un centro con nivel de
bioseguridad 3 o superior (BSL 3+) para recibir las muestras y realizar el cultivo.

Exclusivamente para uso diagnéstico in vitro en pruebas en el punto de atencion del paciente por
parte de profesionales de laboratorio y sanitarios.

RESUMEN Y EXPLICACION

Junto al resfriado comun, la gripe es una de las infecciones respiratorias agudas mas comunes

y provoca sintomas como cefalea, escalofrios, tos seca, artromialias generalizadas y fiebre.

Afecta a entre el 5y el 20 % de la poblacién de EE. UU. cada afio y provoca mas de 200 000
hospitalizaciones y 36 000 muertes." El virus de la gripe A suele ser mas prevalente y se asocia

a las epidemias de gripe mas graves, mientras que las infecciones de gripe B suelen presentar
sintomas mas leves. Es dificil de diagnosticar porque los sintomas iniciales pueden ser parecidos

a los causados por otros agentes infecciosos. Ya que el virus de la gripe es muy contagioso, el
diagndstico preciso y el tratamiento temprano de los pacientes puede tener un efecto positivo en la
salud publica. Contar con un diagndstico preciso y con la capacidad de distinguir entre antigenos A o
B también puede ayudar a reducir el uso inadecuado de antibiéticos y permitiria al médico prescribir
un tratamiento antiviral. El tratamiento antiviral debe iniciarse lo antes posible, idealmente en las
primeras 48 horas tras la apariciéon de los sintomas, ya que el tratamiento puede reducir la duracién
de los sintomas.? La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test permite la deteccion rapida de los
antigenos virales de la gripe Ay B en pacientes sintomaticos.
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PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test consiste en una tira reactiva que detecta por separado
la gripe Ay B. El procedimiento de la prueba requiere solubilizar las nucleoproteinas de una muestra
tomada con hisopo mezclando el hisopo en un vial de solucién tampén de extraccion. La tira reactiva
se coloca en la mezcla de la muestra, que migra a través de la superficie de la membrana. Si existen
antigenos virales de gripe A o B en la muestra, formaran un complejo de anticuerpos monoclonales
murinos IgG y nucleoproteinas de la gripe A o B conjugado con oro coloidal. A continuacion, el
complejo se fijara con otro anticuerpo de rata contra la gripe A u otro anticuerpo murino contra la
gripe B recubiertos en la membrana de nitrocelulosa. Debe aparecer una linea de control rosa o
morada en la zona de control de la tira reactiva para que los resultados se consideren validos. La
presencia de una segunda o incluso una tercera linea rosa claro o morada en la zona de andlisis
indica un resultado positivo para gripe A, B o Ay B. Una linea de control visible sin ninguna linea de
andlisis indica un resultado negativo.

CONTENIDO DEL KIT

27 - Tiras reactivas

27 - Hisopos nasales estériles

27 - Viales de solucién tampdn de extraccion. Cada uno contiene 0,25 ml de tampon fosfato salino
(con 0,09 % de azida de sodio como conservante)

1 - Hisopo de control para gripe A+ (envasado con una pastilla secante) recubierto con gripe A
recombinante no infecciosa que contiene 0,05 % de azida de sodio
1 - Hisopo de control para gripe B+ (envasado con una pastilla secante) recubierto con gripe B

recombinante no infecciosa que contiene 0,05 % de azida de sodio

1 - Instrucciones de uso (IU)

1 - Estacion de trabajo
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT
Guarde la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a temperatura ambiente, entre 15y 30 °C
(59-86 °F), en su envase original, sin exponerla a la luz solar directa. Los componentes del kit son
estables hasta la fecha de caducidad impresa en la caja del kit.

« No congele ninguno de los componentes del kit.

« No utilice las tiras reactivas ni la solucion tampon de extraccion tras la fecha de caducidad.

« Vuelva a tapar el bote seco de la tira reactiva inmediatamente después de retirar la tira reactiva.

» Debe desechar las tiras reactivas que hayan estado fuera del envase seco durante méas de

30 minutos.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

« Cronémetro o reloj

« En caso necesario, hisopos estériles nasofaringeos (Puritan® N.° de referencia: 25-1406 1PF)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente. « El envase de las tiras reactivas debe

« Atencion: La legislacion federal limita la venta mantenerse con su tapa mientras no se esté
de este dispositivo a un profesional autorizado utilizando. Las tiras reactivas son sensibles a la
o bajo prescripcion facultativa de este. exposicion prolongada a la humedad.

« No use el contenido del kit una vez pasadala ~ * Larecogida, el almacenamiento o el transporte
fecha de caducidad impresa en el exterior de inadecuados de la muestra podria causar
la caja. resultados falsos.

« Para obtener resultados precisos, siga las + Para los mejores resultados, use los hisopos
instrucciones de uso (IU). nasales incluidos en el kit.

+ Los hisopos, los viales de solucién tamponde  * Deseche los componentes y recipientes no
extraccion y las tiras reactivas son de un tnico  utilizados segun la normativa federal, estatal

uso (no los reutilice). y local.

« El vial de solucion tampon de extraccion + Elimine todos los reactivos y otros materiales
contiene Ginicamente liquido suficiente para una ~ desechables contaminados utilizados siguiendo
prueba. No afada una segunda tira reactiva !os prqcedlmlentos dle ellmlnaplon dg residuos
en el vial de solucién tampén de extraccion infecciosos o potencialmente infecciosos. Es
ya que podrian darse resultados invalidos o responsabilidad de cada laboratorio manipular
incorrectos. los residuos solidos y liquidos conforme a

« No intercambie ni mezcle componentes de lotes su naturalez_a y grado de pellgro, asi como
tratarlos y eliminarlos (o disponer todo lo

de kits diferentes. . i
. . . . L necesario para que se traten y eliminen) de

« Siga las t.jlrectrlces de segurldgd clinicas o dgl acuerdo con las normas aplicables.
laboratorio y tome las precauciones necesarias
en la recogida, el manejo, el almacenamiento y
el desechado de las muestras de pacientes y de
todos los componentes usados del kit.?
Se recomienda el uso de guantes de nitrilo o
latex (o equivalente) durante el manejo de las
muestras de pacientes.?

* No utilice el hisopo estéril si el embalaje
presenta signos de manipulacion.
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RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Solo deben usarse hisopos nasales o nasofaringeos con esta prueba. El uso del lavado o aspirado
nasal no se ha validado.

NOTA: La muestra del paciente recién recogida debe procesarse en el vial de soluciéon tampoén de
extraccion tan pronto como sea posible. Si la muestra no puede procesarse inmediatamente, el
hisopo del paciente puede guardarse a temperatura ambiente (15-30 °C/59-86 °F) durante 8 horas
o refrigerado (2-8 °C/36-46 °F) durante un maximo de 24 horas antes de analizarlo. Las muestras
refrigeradas deben llevarse a temperatura ambiente antes de analizarlas.

NOTA: Para obtener mejores resultados, utilice nicamente los hisopos nasales incluidos en el
kit de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test [0 los hisopos nasofaringeos (Puritan® N.° de
referencia: 25-1406 1PF)]. No utilice hisopos con punta de algodén, rayén o poliéster ni el cuerpo
de madera.

Muestra nasal tomada con hisopo (incluido en el kit)
. Introduzca con cuidado el hlsopo estéril en el orificio nasal

que parezca tener mayor secrecion. Introduzcalo hasta que )&X
note resistencia a la altura del cornete nasal (menos de
1 pulgada/2,53 cm dentro del orificio nasal). £9

2. Gire el hisopo varias veces tocando la pared nasal y extraigalo
del orificio nasal.

3. La muestra debe procesarse en el vial de solucion tampén de
extraccion en las 8 horas posteriores a su toma.

Muestra nasofaringea tomada con hisopo
(use un hisopo nasofaringeo, no incluido en el kit)
- Introduzca con cuidado el hisopo estéril en el orificio nasal que &
parezca tener mayor secrecion.

2. Mantenga el hisopo cerca del suelo del tabique nasal mientras ':_9
empuja con cuidado el hisopo hacia la nasofaringe posterior.

3. Gire el hisopo varias veces y extraigalo del orificio nasal.

4. La muestra debe procesarse en el vial de soluciéon tampén de
extraccion en las 8 horas posteriores a su toma.

MANEJO DE LA MUESTRA
« La eficacia de la prueba depende de la calidad de la muestra obtenida, de su manejo y de su
transporte. Pueden darse resultados negativos debido a una recogida o un manejo inadecuados
de la muestra. La formacién en recogida de muestras es muy recomendable dada la importancia
de la calidad de la muestra.
« Para obtener resultados precisos, no utilice muestras con sangre o demasiado viscosas.
« Si se desea realizar un cultivo, se debe utilizar un hisopo diferente para recoger la muestra para
el cultivo.
« Una vez que se haya mezclado el hisopo en el vial de solucién tampdn de extraccion, la muestra
extraida debe usarse en las 2 horas posteriores.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA

Los hisopos de pacientes deben almacenarse y transportarse en envases limpios y secos como un
tubo de plastico o vidrio. Si se requiere el uso de un medio de transporte de muestras, los siguientes
medios de transporte se han probado y se ha observado que no interfieren con la eficacia de la
prueba. Tenga en cuenta que cuando la muestra se diluye en el medio, la sensibilidad de la prueba
podria disminuir. No se recomienda el almacenamiento en otro medio de transporte.

Condiciones de almacenamiento
Medio de transporte de muestras
15-30 °C 2-8°C
Medio de transporte viral universal BD™ Hasta 24 horas Hasta 48 horas
Medios Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Hasta 24 horas Hasta 48 horas
Medio Bartels® FlexTrans™ Hasta 24 horas Hasta 48 horas

NOTA: La eficacia de las muestras diluidas en un medio de transporte no se ha evaluado en
estudios clinicos.

CONTROL DE CALIDAD (CC)

La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ofrece dos tipos de controles: controles internos de
procedimiento, para ayudar a determinar la validez de una prueba, y dos controles externos positivo
y negativo para la gripe Ay la gripe B.

Controles internos de procedimiento

Cada tira reactiva incorpora varios controles como comprobaciones rutinarias de la calidad del
operario y del sistema de la prueba.

1. La aparicién de la linea de control en la ventana de resultados es un control interno de
procedimiento. También verifica la colocacion correcta de la tira reactiva. Si la linea de control

no es visible en el momento de la lectura, la prueba no es valida.
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2. La claridad del fondo en el area de resultados es otro control interno de procedimiento. También
sirve como control adicional del flujo capilar. En el momento de la lectura, el fondo debe ser blanco
o rosa claro y no debe interferir con la lectura de la prueba. Si el color del fondo no se aclara e
interfiere con el resultado de la prueba, esta no es valida.

Si tiene algun problema, péngase en contacto con el Servicio técnico de SEKISUI Diagnostics en
el +1(781) 652-7800 o envie un correo electronico a SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.
com.

Pruebas externas de control de calidad

El kit de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test incluye un hisopo de control de la gripe A+ y
un hisopo de control de la gripe B+ —cada uno contiene el antigeno recombinante— para pruebas
externas de control de calidad. El hisopo de control de la gripe A+ actia como un control negativo
para el antigeno de la gripe B. Por su parte, el hisopo de control de la gripe B+ actia como un control
negativo del antigeno de la gripe A.

Utilice los controles para confirmar que las tiras reactivas funcionan correctamente y para comprobar
el desempefio adecuado del operario que realiza las pruebas.

« Cuando se analiza el hisopo de control de la gripe A+, la aparicion de una linea de CUALQUIER
tono de rosa o morado muy claros o apagados en la linea de prueba A junto con la linea de control
C indica que la propiedad de fijacion del antigeno de la gripe de la tira reactiva es funcional.
« Cuando el hisopo de control de la gripe B+ se analiza, la aparicion de una linea de CUALQUIER
tono de rosa o morado muy claros o apagados en la linea de prueba B junto con la linea de control
C indica que la propiedad de fijacion del antigeno de la gripe de la tira reactiva es funcional.
Los controles externos estan disefiados para supervisar fallos importantes en el reactivo.

Si se dan fallos en las pruebas externas de control de calidad, repita la prueba del control que

haya dado algun fallo o péngase en contacto con el Servicio técnico de SEKISUI Diagnostics en

el +1(781) 652-7800 o envie un correo electrénico a SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com
antes de analizar muestras de pacientes.

Los requisitos para los controles de calidad externos deben establecerse de acuerdo con la
regulacion local, estatal o federal o con los requisitos de acreditacion. SEKISUI Diagnostics
recomienda que al menos se realicen controles externos positivos y negativos con cada nuevo lote,
envio recibido y con cada nuevo operario sin formacion.

Procedimiento de pruebas de CC

La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test incluye un hisopo de control de la gripe A+ y un
hisopo de control de la gripe B+ —cada uno contiene el antigeno recombinante— para pruebas
externas de control de calidad. Para realizar una prueba de control positiva o negativa, siga los pasos
descritos en la seccién Procedimiento de la prueba y utilice el hisopo de control de la misma manera
que el hisopo de un paciente. El hisopo de control de la gripe A+ actiia como un control negativo
para el antigeno de la gripe B. Por su parte, el hisopo de control de la gripe B+ actia como un control
negativo del antigeno de la gripe A.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

O © ©

10X
>

Girar
enérgicamente

=

1 . Desenrosque el tapén del vial de solucion tampdn de extraccion.
NOTA: La muestra debe extraerse en el vial de solucion tampon de extraccion en las 8 horas
posteriores a su toma.

2. Inserte el hisopo a través de los surcos en el liquido del vial de solucién tampdn de extraccion.
Gire el hisopo dentro del liquido enérgicamente al menos 10 veces (debe estar sumergido).
NOTA: Los hisopos nasales podrian no tocar el fondo del vial. Compruebe que el hisopo esta
completamente sumergido en el liquido cuando lo mezcle.

NOTA: Se obtienen mejores resultados cuando las muestras se mezclan enérgicamente en
la solucion.
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3. Retire el hisopo y deséchelo como residuo de riesgo biolégico.
Retire una tira reactiva del bote. Vuelva a cerrar el bote inmediatamente.
Inserte la tira reactiva (con las flechas apuntando hacia abajo) dentro del vial.
Inicie el cronémetro.

4. Lea los resultados de la prueba tras 10 minutos.
NOTA: Si necesita ayuda para leer la tira reactiva o para conocer la ubicacion correcta de
la linea, consulte la seccion Interpretacion de resultados o el diagrama de la tira reactiva.
NOTA: Tal vez necesite retirar la tira reactiva del vial para leer los resultados de la prueba.
Deseche los viales y las tiras reactivas usadas como residuos de riesgo bioldgico.

DIAGRAMA DE LA TIRA REACTIVA

Extremo de la muestra Ventana de resultados Leyenda de la muestra Extremo de sujecion
M | | | | | |
== -0 FLU
I k) ik oV FLU
|
Linea de prueba Linea de prueba Linea de control
de la gripe A de la gripe B

INTERPRETACION DE RESULTADOS

La aparicién de una linea de CUALQUIER tono de rosa o morado muy claros o apagados en la linea
de prueba A y/o en la linea de prueba B junto con la linea de control C indica un resultado positivo
para la presencia de antigenos virales de gripe A y/o B. Para ver los resultados, debe haber unas
condiciones de iluminacién adecuadas.

Gripe A Positivo Gripe B Positivo Negativo No valido
ABC ABC ABC ABC
< mimm _§ <~ Emilm | "
+ +
Unalineaenla Una linea en la Unalineaenla Ninguna linea en la

posicion de la linea de  posicion de la lineade  posicion de la linea de  posicion de la linea
control y una lineaen  control y una linea en control y ninguna linea  de control. Repetir la

la posicion de la linea  la posicion de la linea en las posiciones de prueba con una nueva
de prueba «A». de prueba «B». las lineas de prueba muestra del paciente,
«A» y «B». un nuevo vial de

solucién tampén de
extraccion y una nueva
tira reactiva.

+OBSERVE CON ATENCION CUANDO INTERPRETE LOS RESULTADOS
Para que un resultado se considere valido, debe estar presente la linea de control.

Incluso si solo se ve una linea de prueba rosa o morada muy clara o apagada, junto con la
linea de control, se considera un resultado positivo de la prueba.

RESULTADO POSITIVO

La aparicion de una linea de CUALQUIER tono de rosa o morado muy claros o apagados en la linea
de prueba A y/o en la linea de prueba B junto con la linea de control C indica un resultado positivo
para la presencia de antigenos virales de gripe A y/o B. Un resultado positivo no descarta otras
coinfecciones por otros patégenos ni identifica ningiin subtipo especifico de virus de gripe Ao B.

NOTA: Las lineas positivas suelen ser muy visibles, pero en ocasiones varia el tono y la intensidad.
Una linea rosa o morada de cualquier intensidad o grosor en la zona A o B se considera un resultado
positivo. La intensidad de la linea de control no debe compararse a la de la linea de la prueba para la
interpretacion del resultado de la prueba.

Toémese su tiempo para observar atentamente las lineas de prueba. Si solo puede verse una linea de
prueba rosa o morada muy clara o apagada, se considera un resultado POSITIVO.

NOTA: Es posible que aparezcan 3 lineas. Esto indicaria un resultado positivo para la gripe Ay para
la gripe B. La coinfeccién por gripe Ay B es poco frecuente. Las muestras que den un resultado
«positivo doble» en la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (positivo para gripe Ay gripe B)
deben volver a analizarse con una nueva muestra del paciente, un nuevo vial de solucion tampén
de extraccién y una nueva tira reactiva. Los resultados «positivos dobles» para gripe Ay B que se
repitan deben confirmarse mediante cultivo viral o analisis molecular para la gripe Ay B antes de
notificar los resultados.

RESULTADO NEGATIVO

Tras 10 minutos, la aparicién de UNICAMENTE la linea de control rosa o morada indica que NO se
ha detectado el antigeno viral de la gripe A o B. Los resultados negativos deben notificarse como
negativo no concluyente de la presencia del antigeno de la gripe.
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NOTA: Un resultado negativo en la prueba no descarta la infeccién de gripe A o B. La infeccion

de gripe no puede descartarse ya que podria haber antigenos presentes por debajo del limite de
deteccion de la prueba. Los resultados negativos no son concluyentes y deben confirmarse mediante
cultivo o analisis molecular para la gripe Ay B.

RESULTADO NO VALIDO

Si no aparece la linea de control rosa o morada, incluso si aparece ALGUNA linea rosa o morada
muy clara o apagada, el resultado se considera no vélido. Si tras 10 minutos el color del fondo no se
aclara e interfiere con la lectura del resultado de la prueba, el resultado no se considera valido. Si la
prueba no es valida, debe hacerse una prueba nueva con una nueva muestra del paciente, un nuevo

vial de solucién tampon de extraccién y una nueva tira reactiva.

LIMITACIONES

« El contenido de este kit esta disefiado para la
deteccidn cualitativa de antigenos de la gripe
de tipo Ay B a partir de muestras nasales y
nasofaringeas tomadas con hisopo.

Esta prueba detecta la gripe Ay B viable (viva)
y no viable. La eficacia de la prueba depende
de la cantidad de virus (antigenos) que haya
en la muestra y podria tener o no correlacion
con los resultados del cultivo viral o del analisis
molecular realizado a partir de la misma
muestra.

Podria darse un resultado negativo en la
prueba si el nivel de antigenos en la muestra
es inferior al limite de deteccion de la prueba o
sila muestra se tomo o transport6é de manera
incorrecta.

No seguir el PROCEDIMIENTO DE LA
PRUEBA podria afectar negativamente a la
eficacia de la prueba y/o invalidar el resultado
de esta.

Los resultados de la prueba deben evaluarse
junto con otros datos clinicos de los que
disponga el médico.

Los resultados positivos en la prueba no
descartan coinfecciones por otros patégenos.
Los resultados positivos en la prueba no
identifican subtipos especificos de gripe A ni
linajes especificos de gripe B.

Los resultados negativos en la prueba no
pueden descartar enfermedades causadas por
otros patégenos virales o bacterianos.

VALORES PREVISTOS

* Los nifios suelen expulsar mas virus y durante
periodos mas prolongados que los adultos. Por
este motivo, los andlisis de las muestras de
adultos tendran una sensibilidad menor que los
analisis de las muestras de nifios.

El valor diagnéstico de un resultado positivo

o negativo depende en gran medida de la

prevalencia. Los falsos negativos son mas

probables durante el pico de actividad, cuando
la prevalencia de la enfermedad es alta. Los
falsos positivos son mas probables durante
periodos de baja actividad de la gripe, cuando
la prevalencia es moderada o baja.

* Las personas que hayan recibido la vacuna de
la gripe administrada por via nasal podrian dar
resultados positivos hasta tres dias después de
la vacunacion.

« Los anticuerpos monoclonales podrian no

detectar, o detectar con menor sensibilidad,

los virus de la gripe que hayan sufrido cambios

menores en los aminoacidos en la region diana

del epitopo.

Si se necesita la diferenciacion de subtipos

o cepas especificas de la gripe Ao B, es

necesario realizar pruebas adicionales, con

el asesoramiento del departamento de salud

publica estatal o local.

La eficacia de esta prueba no se ha evaluado

en pacientes sin signos y sintomas de infeccion

respiratoria.

La eficacia de esta prueba no se ha evaluado

para el control del tratamiento antiviral para

la gripe.

La prevalencia de la gripe varia cada afio y suele tener su pico en los meses de invierno. La tasa
de positivos en las pruebas de la gripe depende de muchos factores, como la toma y manejo de
la muestra, el método de prueba utilizado, la edad del paciente, el momento del afio, la ubicacion

geografica y la prevalencia local de la enfermedad.

La tasa de positivos general que se determiné con la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
durante el estudio clinico realizado en 2018-2019 fue del 33,0 % para la gripe Ay de 1,7 % para la
gripe B. Los resultados observados distribuidos por edad se muestran en las tablas a continuacion.

Positivos de gripe A detectados con la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B

Test por grupo de edad

Numero de Numero de positivos Tasa de positivos
Gripoldeledad muestras para griI::oe A para g;’ripe A
< 5 afios 362 127 35,1 %
Entre 6 y 21 afios 479 211 44,1 %
> 22 afios 369 61 16,5 %
Total 1210 399 33,0 %

Test por grupo de edad

Positivos de gripe B detectados con la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B

Numero de Numero de positivos Tasa de positivos
Cmpoiieledad muestras para gri‘:)e B para gpripe B
< 5 afios 362 5 14 %
Entre 6 y 21 afios 479 9 1,9 %
> 22 afios 369 6 1.6 %
Total 1210 20 1,7%
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CARACTERISTICAS DE EFICACIA

Eficacia clinica

Se realiz6 un estudio clinico prospectivo para establecer las caracteristicas de eficacia clinica de

la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test en la deteccion de antigenos de la gripe Ay B en
muestras nasales y nasofaringeas tomadas con hisopo. Las muestras del estudio se recogieron
entre enero y mayo de 2019 en 21 centros médicos de EE. UU. Las pruebas se realizaron en centros
médicos representativos de entornos con exencion de los requisitos de la CLIA por operarios sin
formacion y sin capacitacion ni experiencia en laboratorio.

Se tomaron muestras de personas con sintomas gripales que dieron su consentimiento informado.
A cada sujeto, le tomaron con hisopo dos (2) muestras nasales o dos (2) muestras nasofaringeas
del mismo orificio nasal, de acuerdo con los métodos de toma de muestras estandares. Se utilizo

un (1) hisopo nasal o nasofaringeo para su analisis inmediato con la prueba OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test, de acuerdo con el procedimiento de la prueba. El otro hisopo nasal o nasofaringeo
de cada paciente se eluyé en 3,0 ml de medio de transporte para virus (MTV). La muestra eluida en
el MTV se almacend a una temperatura de 2-8 °C hasta que se transportd en paquetes de hielo a
un laboratorio central de referencia. Las muestras recogidas en el MTV se analizaron siguiendo el
método de referencia, una prueba molecular aprobada por la FDA'y otra prueba molecular aprobada
por la FDA para andlisis discrepantes, dentro del periodo permitido para la toma de la muestra segiin
las instrucciones del producto.

Las muestras nasales o nasofaringeas tomadas con hisopo se obtuvieron de 1228 sujetos incluidos
en el estudio clinico prospectivo. De estos, 18 muestras tomadas con hisopo no se pudieron evaluar
debido a criterios de elegibilidad, problemas en el manejo de la muestra, o resultados de la prueba
no concluyentes, lo que dejé un total de 1210 muestras evaluables de manera prospectiva. En

la siguiente tabla se muestra la distribucién por edad y sexo de los sujetos de las 1210 muestras
evaluables de manera prospectiva.

Distribucion por edad y sexo

Grupo de edad Mujeres Hombres Total
<5 afios 175 187 362
Entre 6 y 21 afios 261 218 479
Entre 22 y 59 afios 107 206 313
> 60 afios 19 37 56
Total 562 648 1210

Dada la atipica baja prevalencia del virus de la gripe B en EE. UU durante la temporada gripal de
2018-2019, las 1210 muestras prospectivas (20 muestras positivas para gripe B y 1190 muestras
negativas para gripe B) se completaron con 317 muestras conservadas tomadas en temporadas
gripales anteriores, hasta un total de 1527 muestras analizadas por usuarios no formados en centros
médicos. De estas, una (1) muestra conservada no pudo ser evaluada debido a problemas en el
manejo de la muestra, lo que dejé un total de 316 muestras conservadas evaluables. Las muestras
conservadas se enmascararon como muestras de sujetos, se aleatorizaron y se incorporaron

en el flujo de trabajo diario de los tres (3) centros con exencion de los requisitos de la CLIA que

participaron en el estudio clinico prospectivo.

Se incluyé un total de 1526 muestras (1210 muestras prospectivas y 316 muestras conservadas) en
la evaluacion de la eficacia de la prueba. Del total de 1526 pruebas evaluables realizadas, una (1)
no fue valida (1/1526), lo que supone una tasa de pruebas no validas del 0,07 % (95 % IC: 0,01 %

- 0,37 %). En las siguientes tablas se muestra la eficacia de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B Test con las muestras prospectivas y conservadas en comparacion con el método molecular
comparador aprobado por la FDA.

Eficacia en gripe A - Muestras nasales y nasofaringeas tomadas con hisopo

Prueba OSOM ULTRA PLUS FLU Método comparador

A&B Test - Gripe A Positivo Negativo Total
Positivo 362 37° 399
Negativo 39° 1088° 1127
Total 401 1125 1526
Sensibilidad 90,3 % (95 % IC: 87,0 % - 92,8 %)

Especificidad 96,7 % (95 % 1C: 95,5 % - 97,6 %)

2 Se detectd gripe A en 23/37 muestras que dieron falsos positivos, segun una segunda prueba molecular

aprobada por la FDA

b No se detect6 gripe A en 7/39 muestras que dieron falsos negativos, segtin una segunda prueba molecular

aprobada por la FDA

¢ Todas las muestras conservadas dieron negativo para gripe A [Dos (2) muestras no dieron resultados

vélidos en la segunda prueba molecular aprobada por la FDA]
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Eficacia en gripe B - Muestras nasales y nasofaringeas tomadas con hisopo

Prueba OSOM ULTRA PLUS FLU Método comparador

A&B Test - Gripe B Positivo Negativo Total
Positivo 132 112 143
Negativo 18" 1365 1383
Total 150 1376 1526
Sensibilidad 88,0 % (95 % IC: 81,8 % - 92,3 %)

Especificidad 99,2 % (95 % IC: 98,6 % - 99,6 %)

2 Nueve (9) muestras prospectivas y dos (2) muestras conservadas dieron falsos positivos con la prueba
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. Se detecto gripe B en 3/11 muestras prospectivas que dieron falsos
positivos, seguin una segunda prueba molecular aprobada por la FDA

b Cuatro (4) muestras prospectivas y 14 muestras conservadas dieron resultados negativos con la prueba
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. No se detect6 gripe B en 2/18 muestras que dieron falsos negativos,
segun una segunda prueba molecular aprobada por la FDA

EFICACIA ANALITICA

Reproducibilidad

Se evalud la reproducibilidad de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test realizada por usuarios
no formados en un estudio multicéntrico. Las pruebas se realizaron en tres (3) centros con exencién
de los requisitos de la CLIA que participaron en el estudio clinico prospectivo. Este estudio incluia
muestras con niveles de analito en el limite de deteccion (LDD), o por debajo de este, para la gripe
AyB.

Se codificaron, aleatorizaron y enmascararon a los operarios las pruebas de hisopos que incluian
negativos verdaderos (sin virus), negativos altos (justo por debajo del LDD), positivos bajos (en el
LDD o cerca del LDD) y positivos moderados (en el doble o cerca del doble del LDD) para la gripe A
y B. Las muestras se enmascararon como muestras de sujetos y se presentaron a los operarios para
su andlisis en una jornada normal de andlisis. El estudio se realizé con dos operarios en cada centro
durante cinco dias no consecutivos.

La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test produce resultados reproducibles cuando diferentes
usuarios no formados realizan los analisis, en diferentes centros y en diferentes dias. Con el estudio
se demostrd que los usuarios no formados previstos podian realizar e interpretar con precision la
prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test con niveles de gripe Ay B en el LDD y por debajo de
este. Los resultados se muestran en la siguiente tabla.

Reproducibilidad de los resultados del estudio - indice de concordancia con los
resultados previstos

Categoria de la muestra Centro 1 Centro 2 Centro 3 General
Negativo alto para gripe A’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Positivo bajo para gripe A 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9 % (89/90)
Positivo moderado para gripe A 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Negativo alto para gripe B’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Positivo bajo para gripe B 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Positivo moderado para gripe B 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Negativo verdadero 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)

' El «resultado previsto» para muestras negativo alto «no se detecté».

Sensibilidad analitica

El limite de deteccion (LDD) de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test se establecio en
estudios de dilucion realizados con dos cepas de gripe Ay dos cepas de gripe B en dos lotes de la
prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. EI LDD representa la concentracion de virus de la gripe
que produce resultados positivos de manera consistente = 95 % de las veces. Las concentraciones
aproximadas del LDD identificadas para cada cepa son las siguientes: Gripe A/Michigan/45/15
(H1N1) 7,1x10" TCIDso/ml, Gripe A/Singapur/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml,
Gripe B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, Gripe B/Phuket/3073/13 (Yamagata)

1,6x10? TCIDso/ml.

Reactividad analitica

Se analizé un total de 28 cepas de gripe A, B'y C con la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
con niveles en el limite de deteccién (LDD) de la prueba o cercanos a este. Todas las cepas aisladas
de gripe A dieron los resultados previstos positivos para gripe A y negativos para gripe B; todas las
cepas aisladas de gripe B dieron los resultados previstos negativos para gripe A y positivos para
gripe B. En la siguiente tabla se enumeran las cepas aisladas de gripe en las concentraciones mas
bajas con las que se obtuvieron los resultados previstos. “NOTA: La cepa de gripe C enumerada a
continuacién produjo el resultado previsto negativo para gripe Ay B, y se indica con la concentracion
maxima analizada.

_46 -



q iz - q Resultado
Cepa de gripe Concentracion Tipo Subtipo de la prueba
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A HIN1 Detectada
A/México/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Detectada
A/Singapur/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Detectada
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A HIN1 Detectada
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Detectada
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A HIN1 Detectada
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A HIN1 Detectada
Allslas Salomén/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Detectada
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A HIN1 Detectada
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Detectada
AlVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Detectada
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Detectada
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Detectada
A/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Detectada
AlTexas/71/2007 3,25x108 TCIDso/ml A H3N2 Detectada
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Detectada
B/Malasia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Detectada
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Detectada
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Detectada
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Detectada
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Detectada
B/Colorado/06/2017 2,51x108 EIDso/ml B Victoria Detectada
AJ/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (Aviar) Detectada
C/Taylor/1233/1947 2,10x105 CEIDso/ml C C No detectada*

Especificidad analitica: Reactividad cruzada e interferencia microbiana

Se evalu6 la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test con los 41 organismos (bacterianos,
virales y fungicos) y ADN humano enumerados a continuacion. Los cultivos bacterianos aislados

se analizaron en concentraciones de aproximadamente 10° unidades formadoras de colonias por
mililitro (UFC/ml). La Chlamydia pneumoniae se analizé en una concentracion de al menos 2,0

x 102 UFC/ml. La Corynebacterium ulcerans y el Streptococcus pyogenes se analizaron en una
concentracion de al menos 1,0 x 108 UFC/ml. Las cepas aisladas de virus se analizaron con una
carga viral de aproximadamente 10° niumero de copias por mililitro (CP/ml) o 10* - 10° de dosis
infecciosa del cultivo histico al 50 % por mililitro (TCIDso/ml). Se diluyé ADN genémico humano a un
nivel mayor que la concentracion minima recomendada de 10* copias/ml en medio de transporte
para virus (MTV). No se observo reactividad cruzada con las concentraciones analizadas, ya que
todos los organismos y ADN genémico humano dieron resultados negativos.

Panel bacteriano/fiingico

Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis no virulenta

Virus/panel viral

Adenovirus tipo 1

Adenovirus tipo 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

Citomegalovirus (CMV)

Virus de Epstein-Barr (VEB)

Virus del herpes humano 6 (VHH-6), Z29
Virus del herpes humano 7 (VHH-7), cepa SB
Virus paragripal 1

Virus paragripal 2

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

Virus paragripal 3

Virus del sarampion

Virus de la parotiditis

Metapneumovirus 3 tipo B1
Metapneumovirus 9 tipo A1

Rhinovirus tipo 1A

Enterovirus 68

Virus Respiratorio Sincitial tipo A2 (VRS-A)
Virus Respiratorio Sincitial tipo B (VRS-B)
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Sustancias interferentes

La prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test se evalué con interferentes potenciales que podrian
hallarse en las muestras respiratorias. Las sustancias se analizaron en las concentraciones
enumeradas en la siguiente tabla. No se observo ninguna interferencia con la prueba con ninguna de
las sustancias enumeradas en las concentraciones indicadas.

Concentracion

Sustancia Interferente potencial nEliEeh
Sustancia de control Hisopo seco N/P
Control del estudio Medio de transporte para virus (MTV) N/P
Moco (bovino) Mucina 19 mg/ml
Sangre Sangre con EDTA 5 % vol/vol
Analgésico Paracetamol 0,1 mg/ml
Aspirina 16,2 mg/ml
AINE Ibuprofeno 40 mg/ml
Naproxeno 55 mg/ml
Dexametasona 0,5 mg/ml
Fluticasona 50 mg/ml
Mometasona furoato 2,5 pg/ml
Corticosteroides nasales Budesonida 25 pg/ml
Flunisolida 68,8 ug/ml
Triamcinolona acetonido 5,5 pg/ml
Beclometasona 16 pg/ml
Oximetazolina 0,025 % vol/vol
Espray nasal Fenilefrina 0,5 % volivol
Cloruro de sodio 0,325 % vol/vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Gel nasal Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x,
Azufre 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml
Antibacteriano Tobramicina 40,0 pg/ml
Pastilla para la garganta Benzocaina Solucién 2,5 %
Pomada nasal antibiética Mupirocina 0,15 mg/ml
Medicamento para |a alergia | Histamine hydrochloricum 1%

Interferencia competitiva

La eficacia de la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test se evalud en presencia de niveles altos
de gripe Ay gripe B. Se prepararon muestras artificiales con concentraciones viricas altas y bajas
de gripe A (H1N1 y H3N2) y B y se aplicaron a los hisopos. La concentracion alta de gripe A fue de
7,1x103 TCIDso/ml para H1N1 y 2,2x107 CEIDso/ml para H3N2; la concentracion alta de gripe B se
establecio en 1,6x10* TCIDso/ml. La concentracion baja de gripe A fue de 1,4x102 TCIDso/ml para
H1N1 y 4,4x105 CEIDso/ml para H3N2; la concentracion baja de gripe B se establecio en 3,2x10?
TCIDso/ml. Las concentraciones viricas altas y bajas de gripe Ay B se mezclaron y analizaron.

No se observé ninguna interferencia competitiva en la eficacia de la prueba.

ASISTENCIA

Si tiene alguna pregunta sobre el uso de este producto, o si quiere notificar un problema con

la prueba OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, pdngase en contacto con el Servicio técnico de
SEKISUI Diagnostics en el +1(781) 652-7800 o envie un correo electronico a
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Puede encontrar los resultados de las pruebas de reactividad analitica anuales con los perfiles
analiticos para la gripe del CDC en nuestro sitio web: www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity

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

2. Montalto N, Byrd R. An Office-Based Approach to Influenza: Clinical Diagnosis and Laboratory
Testing. American Family Physician. Enero 2003; 67:111-118.

3. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
gtuidggr:gs— Fourth Edition. CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory

an .

PEDIDOS
Kit de pruebas OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (N.° de referencia: 1032E)

Para pacientes, usuarios o terceros pertenecientes a la Unién Europea y a paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/746/UE sobre productos sanitarios para diagndstico in
vitro): si durante el uso de este producto o a consecuencia de ello se produce un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y/o al representante autorizado, asi como a su autoridad nacional.

La guia de consulta rapida se ha resumido y las instrucciones de uso se han modificado para incluir
varios idiomas.
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OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
LUETTELON NUMERO 1032E
CLIA COMPLEXITY -LUOKITTELU: WAIVED (LUOTETTAVA)

KAYTTOOHJEET
VAIN VIENTIIN. EI MYYTAVAKSI YHDYSVALLOISSA.

Kayttdjan on luettava kayttoohjeet ennen testaamista.

KAYTTOTARKOITUS

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

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

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

Testin suorituskyky influenssa A -viruksen havaitsemisessa maaritettiin Yhdysvalloissa
influenssakaudella 2018-2019, joilloin A/H1N1pdmO09 ja A/H3N2 olivat vallitsevat A-virustyypit, ja
samanaikaisesti oli liikkeella influenssa B -kehityslinjojen Yamagata ja Victoria viruksia. Uudenlaisten
A- tai B-tyypin influenssavirusten kehittyessa testin suorituskyky voi muuttua.

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

3 (BSL 3+) tutkimuslaitosta.

Vain diagnostiseen in vitro -vieritestaukseen terveydenhuollon ja laboratorioalan ammattilaisille.

YHTEENVETO JA PERUSTELUT

Tavallisen nuhakuumeen ohella influenssa on yleisimmin esiintyva akuutti hengitystieinfektio, ja

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

TESTIN TOIMINTAPERIAATE

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatesti koostuu testiliuskasta, joka tunnistaa erikseen
A- ja B-tyypin influenssaviruksia. Testauksen aikana pyyhkéaisynaytteessa olevat nukleoproteiinit
liuotetaan sekoittamalla néytteenottotikku testipuskuriin. Sitten testiliuska laitetaan tahan liuokseen,
joka siirtyy liuskan pintaa pitkin. Jos naytteessa on influenssa A ja/tai B -antigeeneja, ne muodostavat
kompleksin hiiren monoklonaalisen influenssa A ja/tai B -nukleoproteiinien IgG-vasta-aineiden
kanssa, jotka on konjugoitu kolloidiseen kultaan. Taman jalkeen kompleksi sitoutuu rotan anti-
influenssa A ja/tai hiiren anti-influenssa B-vasta-aineeseen, joka sijaitsee nitroselluloosamembraanin
pinnalla. Kun testi on onnistunut, testiliuskan kontrollialueelle ilmestyy vaaleanpunainen tai violetti
kontrolliviiva. Testialueelle iimestyva toinen ja mahdollisesti kolmas vaaleanpunainen tai violetti viiva
tarkoittaa positiivista testitulosta influenssa A:n, B:n tai A:n ja B:n suhteen. Nakyva kontrolliviiva iiman
testiviivaa merkitsee negatiivista tulosta.

TESTIPAKKAUKSEN SISALTO

27 - Testiliuskaa

27 - Steriilia naytteenottotikkua nenasta otettavalle naytteelle

27 - Pulloa testipuskuria, kukin pullo sisaltaa 0,25 ml fosfaattipuskuroitua suolaliuosta (sisaltaa

0,09 % natriumatsidia sailéntaaineena)

Positiivinen A-tyypin influenssan tarkistusnaytteenottotikku (pakkaus sisaltaa kosteutta

poistavan tabletin), paallystetty tartuntavaaraa aiheuttamattomalla rekombinantilla influenssa

A -viruksella, sis. 0,05 % natriumatsidia

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

1
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1 - Kayttdohjeet
1 - Tyoskentelyasema
PAKKAUKSEN SAILYTTAMINEN JA KESTOAIKA
Sailyta OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatesteja huoneenlamméssa 15-30 °C
(59-86 °F) alkuperaispakkauksessa, suoralta auringonvalolta suojattuna. Pakkauksen sisalto sailyy
pakkaukseen merkityn vimeiseen kayttopaivamaaraan saakka.
« Ala pakasta mitéén testipakkauksen siséltdmia tarvikkeita.
- Al3 kéyta testiliuskoja tai testipuskureita viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.
« Sulje kosteudenpoistajalla varustettu testiliuskapakkaus valittmasti sen jalkeen, kun olet ottanut
liuskan pois pakkauksesta.
« Yli 30 minuuttia kosteudenpoistajalla varustetun pakkauksen ulkopuolella olleet testiliuskat on
havitettava.
VAADITTAVAT TARVIKKEET, JOTKA EIVAT SISALLY PAKKAUKSEEN
« Ajastin tai kello
« Tarvittaessa steriilejé naytteenottotikkuja nenanielusta otettaville naytteille
(Puritan® Catalog #25-1406 1PF)

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

« Vain in vitro -diagnostiikkaan. « Pida testiliuskapakkausta suljettuna, kun

+ Varoitus: Yhdysvalloissa tté laitetta et kayta liuskoja. Testiliuskat ovat herkkia
saavat lain mukaan myydé tai maarata kosteudelle.
vain valtuutetut ammatinharjoittajat. « Puuttellinen tai epaasiallinen naytteenotto,

« Ala kayta pakkauksessa olevia tarvikkeita sailytys taiﬂkuljetus voi johtaa virheellisiin
pakkaukseen merkityn viimeisen testituloksiin.
kayttopaivamaaran jalkeen. « Jotta testin suorituskyky olisi optimaalinen,

« Kayttoohjeiden noudattaminen on valttamatonta — kayta pakkauksen mukana toimitettuja
oikeiden testitulosten saamiseksi. nenasta otettavalle naytteelle tarkoitettuja

« Naytteenottotikut, testipuskurit ja testiliuskat ne?ytlt?erptto"hkliu@_ . ) )
on tarkoitettu vain kertakaytton (ei saa + Havita kayttamattomat tarvikkeet ja pakkaukset
kayttaa uudelleen). paikallisten vaatimusten mukaisesti.

« Yksi testipuskuripullo sis: iittavasti + Havita kaikki kaytetyt reagenssit ja muut
liuosta yhta testia varten. Ala laita samaan kontaminoituneet kertakayttoiset tuotteet
testipuskuripulloon toista testiliuskaa, sillé se tartuntavaarallisia tai potentiaalisesti
voi johtaa testin epdonnistumiseen tai tartuntavaarallisia jétteita koskevien kayténtsjen
virheellisiin testituloksiin. mukaisesti. Laboratoriot vastaavat kiinteiden

« Al vaihda tai sekoita eri eriin kuuluvia ja nestemaisten jatteiden kasittelemisesta
ja havittamisesta (tai niiden toimittamisesta

tarvikkeita. P
L . - kasiteltavaksi tai havitettavaksi) niiden
« Noudata kliinisia ja/tai laboratorion turvaohjeita ominaisuuksien ja vaarallisuuden vaatimilla

ja tarvittavia varotoimia kun otat potilasnaytteitd 15,012 paikallisten maaraysten mukaisesti.
ja kun kasittelet, varastoit tai havitat « Al4 Kavta steriilid névtetikkua, i Kk
potilasnaytteits tai mita tahansa kaytettyja a kayla steriilia naytetikkua, jos pakkaus
testitarvikkeita.? on rikkoutunut.

« Nitriili- tai lateksikasineiden (tai vastaavien)
kayttamista suositellaan potilasnaytteiden
késitelyn aikana.?

NAYTTEENOTTO JA VALMISTELUT

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

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

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

Néytteenotto nendsté (ndytteenottotikku siséltyy pakkaukseen)

1. Tyonna steriili ndytteenottotikku varovaisesti siihen
sieraimeen, jossa on siimamaaraisesti enemmaén eritysta.
Tyonna naytteenottotikkua syvemmalle, kunnes tunnet "\\
vastusta nenékuorikon korkeudella (alle 1 tuuman tai a
2,5 cm:n syvyydella sieraimen sisalla).

2. Pyorayta naytteenottotikkua muutaman kerran nenan ,59
seindmaa vasten, ja poista se sitten sieraimesta.

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

-50-



Néytteenotto nenénielusta

(kayta nenénielusta otettavalle néytteelle tarkoitettua ndytteenottotikkua,
ei sisélly pakkaukseen)

1. Tyonna steriili naytteenottotikku varovaisesti siihen

sieraimeen, jossa on siimamaaraisesti enemman eritysta. J&\
2. Pida naytteenottotikkua lahella nenan valiseinan pohjaa, ja
tyénna sitd samalla varovaisesti nenanielun takaosaan. a@

3. Pyorayta naytteenottotikkua muutaman kerran, ja poista se
sitten sieraimesta.

4. Naytteet on kasiteltava testipuskurissa 8 tunnin sisalla
naytteenoton jalkeen.

NAYTTEIDEN KASITTELY
« Testin suorituskyky riippuu naytteen laadusta. Lisaksi naytteen kasittely ja siirtdminen vaikuttavat
siihen. Puuttellinen naytteenotto ja/tai kasittely voivat johtaa vaariin negatiivisiin testituloksiin.
Naytteenottokoulutus on erittdin suositeltavaa, sillé naytteiden laadulla on suuri merkitys testin
onnistumisen kannalta.
« Testitulosten onnistumisen varmistamiseksi &la kayta naytteita, joissa on nakyvaa verta tai joissa
on erittdin sitkeda eritetta.
« Jos halutaan tehda virusviljely, sité varten on otettava erillinen nayte.
« Kun nayte on sekoitettu testipuskuriin, se on kaytettava 2 tunnin kuluessa.

NAYTTEEN SIIRTAMINEN JA SAILYTYS

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

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

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

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

LAADUNVARMISTUS (QC)

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatesti sisaltda kahdenlaisia kontrolliominaisuuksia:
sisdanrakennettuja ominaisuuksia testitulosten validiteetin maarittdmiseksi, seka kaksi positiivista ja
negatiivista tarkistusnaytteenottotikkua influenssa A:lle ja influenssa B:lle.

Sisddnrakennetut kontrolliominaisuudet
Jokainen testiliuska sisaltéda useita kontrolliominaisuuksia, joiden avulla voidaan seurata
systemaattisesti testijarjestelman ja testaustoiminnan laatua.

1. Tulosikkunaan ilmestyva kontrolliviiva on testijarjestelmaan sisdanrakennettu kontrolli. Sen
avulla voidaan myds osoittaa, etta testitikku on koottu oikein. Jos kontrolliviiva ei iimesty nakyviin
maaritellyssa ajassa, testi on epaonnistunut.

2. Tulosalueen taustan vaaleneminen on myos testijarjestelmaan sisadnrakennettu kontrolli. Sen
toimii my6s kapillaarivirtauksen lisékontrollina. Maaritellyn ajan kuluttua tausta muuttuu valkoiseksi
tai vaaleanpunaiseksi, eika haittaa testintuloksen lukemista. Jos taustavari ei vaalene ja jos tausta
hairitsee tuloksen lukemista, testi on epaonnistunut.

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

Ulkoinen laadunvalvonta

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

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

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

« Kun testi tehd&én positiivista influenssa B -tarkistusnaytteenottotikkua kayttden, MINKA TAHANSA
varinen hyvin vaalea, vaaleanpunainen tai violetti viiva kohdassa B ja kontrollialueella C
tarkoittavat sita, etta testiliuskan influenssa-antigeenia sitovat ominaisuudet ovat kunnossa.

Ulkopuolisilla kontrolleilla voidaan seurata reagenssitoiminnan merkittdvaa epaonnistumista.
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Jos ulkoinen laadunvalvotatesti epdonnistuu, toista epdonnistunut tarkistustesti tai ota yhteytta
SEKISUI Diagnosticsin tekniseen asiakastukeen numerossa 1(781) 652-7800 tai séhkopostitse
osoitteeseen SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com ennen potilasnaytteiden testaamista.

Ulkoista laadunvalvontaa koskevat vaatimukset on maariteltava paikallisten viranomaisméaéaraysten
tai akkreditointia koskevien vaatimusten mukaisesti. SEKISUI Diagnostics suosittelee
vahimmaistoimenpiteend, etta positiiviset ja negatiiviset ulkoiset tarkistusnaytteet testataan
uudestaan jokaisen uuden eran, toimituksen ja jokaisen kouluttamattoman toimijan kohdalla.

Laadunvalvontaan liittyvé testimenettely

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -testipakkaus sisaltaa yhden positiivisen influenssa

A -tarkistusnaytteenottotikun ja yhden positiivisen influenssa B -tarkistusnaytteenottotikun,

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

TESTAUSTOIMENPIDE

10X

>
Pyorita
huolellisesti

—

Kierra testipuskuripullon korkki auki.
HUOM.: Néaytteet on erotettava testipuskurissa 8 tunnin sisalla naytteenoton jalkeen.

2. Tyonna naytteenottotikku harjanteiden lapi testipuskuripullossa olevaan liuokseen.
Pyoritéa naytteenottotikkua liuoksessa huolellisesti vahintaan 10 kertaa (siten, etta nayte on
kokonaan nesteen peitossa).
HUOM.: Nenasté otetulle naytteelle tarkoitetut naytteenottotikut eivat valttamatta ylety pullon
pohjalle saakka. Varmista, etta nayte on kokonaan nesteen peitossa, kun sekoitat sita.
HUOM.: Testaus onnistuu parhaiten, kun naytteet on sekoitettu huolellisesti liuoksessa.

3. Ota naytteenottotikku pois liuoksesta, ja havita se biologista vaaraa aiheuttavan jatteen
mukana.
Ota testiliuska pois pakkauksesta. Sulje pakkaus valittomasti.
Tyonna testiliuska (nuolet osoittavat alaspain) pulloon.
Aloita ajanotto.
4, Lue tulos 10 minuutin kuluttua.
HUOM.: Jos tarvitset apua testiliuskan lukemisessa tai olet epavarma viivojen sijainnista, lue
lisatietoja kohdasta Testitulosten tulkinta tai tarkista Testitikun kaavakuva.
HUOM.: Voit joutua poistamaan testiliuskan pullosta tulosten lukemista varten.
Havita kaytetyt pullot ja testiliuskat biologista vaaraa aiheuttavan jatteen mukana.
TESTITIKUN KAAVAKUVA
Naytepaa Tulosikkuna Naytteen selitys Tarttumispaa

M | | | | | |

L -l FLU
] | I 7 1
|
[ | S
Influenssa A Influenssa B Kontrolliviiva
-testiviiva -testiviiva

TESTITULOSTEN TULKINTA

MINKA TAHANSA vérisen hyvin vaalean, vaaleanpunaisen tai haalean violetin viivan iimestyminen
A-testiviivan ja/tai B-testiviivan kohdalle seka C-kontrolliviivan kohdalle tarkoittaa positiivista
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tulosta influenssa A- ja/tai influenssa B-viruksen antigeeneille. Varmista, etta tulkitset tuloksia riittdvan
hyvin valaistussa tilassa.

Influenssa A positiivinen Influenssa B positiivinen Negatiivinen Viallinen
ABC ABC ABC ABC
Xl 1 |
= HINE _§ < EEIE X
+ +
Yksi viiva Yksi viiva Yksi viiva kontrollivivan ~ Kontrolliviivan kohdalle
kontrolliviivan kontrolliviivan kohdalla, ei viivaa ei ilmesty viivaa. Tee
kohdalla ja yksi kohdalla ja yksi kohdassa “A” eika uusi testi uudella
viiva kohdassa “A”. viiva kohdassa “B”. kohdassa “B”. potilasnaytteella,
testipuskurilla ja
testiliuskalla.

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

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

POSITIIVINEN TULOS

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

B -viruksen alatyyppeja.

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

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

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

NEGATIIVINEN TULOS

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

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

VIRHEELLINEN TULOS

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

RAJOITUKSET

« Taman pakkauksen sisaltamat tarvikkeet on * TESTAUSTOIMENPITEEN vaiheiden
tarkoitettu A- ja B-tyypin influenssavirusten noudattamatta jattaminen voi heikentaa
antigeenien kvalitatiiviseen havaitsemiseen testin suorituskykya ja/tai johtaa testin
suoraan nenastéa tai nenanielusta otetuista epaonnistumiseen.
pyyhkaisynaytteista. « Laakari voi arvioida testituloksia yhdessa

« Testi havaitsee seka elavia etta elinkyvyttomia muiden saatavilla olevien kliinisten tietojen
A- ja B-tyypin influenssaviruksia. Testin kanssa.
suorituskyky rilpuu naytteessa olevan viruksen . positiivinen testitulos ei poissulje muiden
(antigeenin) maarasta, eika se valttamatta patogeenien aiheuttamia yhteisinfektioita.

korreloi samasta naytteesta tehdyn virusvilielyn | pgitiivisessa testituloksessa ei méariteta
tai molekyylitestin tulosten kanssa. influenssa A -alatyyppeja tai influenssa
Negatiivinen testitulos on mahdollinen jos B -kehityslinjoja.

naytteessa olevien antigeenien maara alittaa
testin herkkyysrajan tai jos nayte on otettu tai
sita on siirretty epaasianmukaisesti.

» Negatiivisella testituloksella ei voida poissulkea
muiden bakteerien tai virusten aiheuttamia
sairauksia.
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» Monoklonaaliset vasta-aineet eivat
valttamatta havaitse influenssaviruksia, joiden
kohde-epitoopissa on tapahtunut pienia
aminohappomuutoksia, tai herkkyys téllaisten
virusten havaitsemiseen voi olla alentunut.
« Jos influenssa A- tai B-viruksen -alatyyppi
ennustettavuus riippuu voimakkaasti virusten tai haara taytyy méaritella, on konsultoitava
esiintyvyydesta. Vaarat negatiiviset testitulokset  paikallisia viranomaisia ja tehtavéa uusia testeja.
ovat todennakdisempia tautipiikkien aikana, kun  « Taman testin suorituskykya ei ole arvioitu
taudin esiintyvyys on suuri. Vaarat positiiviset potilailla, joilla ei ole hengitystieinfektion oireita.
testitulokset ovat todennakdisempia silloin, kun , 1341 testin suorituskykya ei ole arvioitu
|nf|uenssa§ esuntyy.vahan ja taudin esiintyvyys influenssan hoitoon liittyvan viruslaakehoidon
on kohtalainen tai pieni. seurantaan
Henkildiden, joille on annettu influenssarokote
nenan kautta, testitulos saattaa olla positiivinen
3 péivan ajan rokotteen antamisen jalkeen.

ODOTUSARVOT

Influenssan esiintyvyys vaihtelee vuodesta toiseen, ja sen huippu ajoittuu tavallisesti talvikuukausiin.
Positiivisten testitulosten osuus riippuu monesta osatekijasta. Naita tekijoita ovat naytteenotto ja
kasittely, kaytetty testausmenetelma, potilaan ika, vuodenaika, maantieteellinen sijainti ja taudin
paikallinen esiintyvyys.

Positiivisten testitulosten osuus OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatesteilld maariteltiin
kliinisessa tutkimuksessa vuosina 2018-2019. Influenssa A:n kohdalla osuus oli 33,0 % ja influenssa
B:n kohdalla 1,7 %. Tulokset on esitetty seuraavissa taulukoissa.

Positiiviset influenssa A -tulokset OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Test -influenssatestilld ikdryhmittdin

« Lapset erittavat virusta yleensa runsaammin ja
pidemman aikaa kuin aikuiset. Tasta johtuen
aikuisilta kerattyjen naytteiden herkkyys
on usein alhaisempi kuin lapsilta kerattyjen
naytteiden.

Positiivisten tai negatiivisten tulosten

m . Positiivisten Influenssa
Ikaryhma Naytteiden influenssa A -tulosten A -positiivisten
lukumaara tulosten osuus
< 5-vuotiaat 362 127 351 %
6—21-vuotiaat 479 211 44,1 %
> 22-vuotiaat 369 61 16,5 %
Yhteensa 1210 399 33,0 %

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

-influenssatestilla ikdryhmittédin
M . Positiivisten Influenssa
Ikaryhma Hj?()::ﬁ!a'ir; influenssa B__:tq_losten B -positiivisten
lukuméara tulosten osuus
< 5-vuotiaat 362 5 1,4 %
6-21-vuotiaat 479 9 1,9 %
= 22-vuotiaat 369 6 1,6 %
Yhteensa 1210 20 1,7%

SUORITUSKYKYYN LITTYVAT OMINAISUUDET
Kliininen suoritukyky

Prospektiivisessa kliinisessa tutkimuksessa tarkasteltin OSOM ULTRA PLUS FLU A&B

Test -influenssatestin suorituskykya influenssa A:n ja B:n antigeenien havaitsemisessa nenasta

ja nenanielusta otetuissa naytteissa, jotka kerattiin aikavalilla tammikuu 2019 — toukokuu 2019
21:ssa eri testauspaikassa Yhdysvalloissa. Testit tehtiin eri testauspaikoissa, jotka edustivat CLIA:n
hyvaksymia olosuhteita. Testaajat olivat kouluttamattomia tydntekijéita, joilla ei ollut laboratorioalan
koulutusta tai tydkokemusta.

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

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

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

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

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

1 210 hyvaksyttya naytetta (20 influenssa B -positiivista ja 1 190 influenssa B -negatiivista

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

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

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

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

Suorituskyky: Influenssa A — pyyhkéisyndytteet nendsté ja nenédnielusta

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Vertailumenetelma

Test -influenssatesti - Influenssa A Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Positiivinen 362 372 399
Negatiivinen 39k 1088¢ 1127
Yhteensa 401 1125 1526
Herkkyys 90,3 % (95 %:n ClI: 87,0-92,8 %)

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

2 Influenssa A -virusta havaittiin 23/37:sté vaarasta positiivisesta néytteesta, kun kéytettiin toista, FDA:n

hyvéksyméé molekyylitestia

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

hyvéksymaé molekyylitestia

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

Suorituskyky: Influenssa B — pyyhkéisyndytteet nenésté ja nendnielusta

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Vertailumenetelma

Test -influenssatesti - Influenssa B Positiivinen Negatiivinen Yhteensi
Positiivinen 132 112 143
Negatiivinen 18° 1365 1383
Yhteensa 150 1376 1526
Herkkyys 88,0 % (95 %:n CI: 81,8-92,3 %)

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

@ Yhdeksén (9) prospektiivista ndytetta ja kaksi (2) aiemmin otettua néytetta olivat vééaria positiivisia
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatestilld. Influenssa B -virusta havaittiin 3/11:sté vaaréasta
positiivisesta ndytteestd, kun kaytettiin toista, FDA:n hyvaksyméa molekyylitesti

b Nelji (4) prospektiivista néytetta ja 14 aiemmin otettua néytetté olivat negatiivisia OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B Test -influenssatestilla. Influenssa B -virusta ei havaittu 2/18:sta vaérasta negatiivisesta néytteestd,
kun kéytettiin toista, FDA:n hyvéksyméé molekyylitestia.

ANALYYTTINEN SUORITUSKYKY

Toistettavuus

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatestin toistettavuutta arvioitiin
monikeskustutkimuksessa, jossa testin kayttajat olivat kouluttamattomia. Testit tehtiin kolmessa (3)
CLIA:n hyvaksymassa tutkimuspai prospektiivi a kliinisessa tutkimuksessa. Tutkimuksessa
oli mukana naytteit, joissa oli analyyttisia maaria ja toteamisrajan (LOD) alle jaaneita maaria
influenssa A ja influenssa B -virusta.

Influenssa A ja B -virusnaytteet, joihin sisaltyi aitoja negatiivisia (ei virusta), korkeita negatiivisia
(juuri toteamisrajan alapuolella), matalia positiivisia (toteamisrajalla tai sen lahelld), kohtalaisia
positiivisia (kaksinkertainen tai lahes kaksinkertainen maara suhteessa toteamisrajaan) luokiteltiin,
satunnaistettiin ja sokkoutettiin, ja toimitettiin testin tekijoille. Naytteet sokkoutettiin potilasnaytteiksi
ja toimitettiin testin tekijoille testaamista varten tavallisen testipaivan aikana. Tutkimus toteutettiin
kahdella testaajalla testipaikkaa kohden viiden ei-perakkaisen paivan aikana.

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatesti tuotti toistettavissa olevia tuloksia, kun
tutkimus tehtiin useilla kouluttamattomilla kayttajilla useissa eri testauspaikassa useina eri paivina.
Tutkimuksessa osoitettiin, ettd kouluttamattomat kayttajat pystyivat tekemaan OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test -influenssatestin ja tulkitsemaan sen tuloksia, kun influenssa A ja B -viruksen maarat
olivat toteamisrajalla ja sen alapuolella. Tulokset on esitetty seuraavassa taulukossa.
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Toistettavuutta koskevien tutkimusten tulokset — Odotettujen tulosten pitivyys

Nayteluokka

Paikka 1

Paikka 2

Paikka 3

Yleensa

Influenssa A — korkea negatiivinen' | 100 % (30/30)

100 % (30/30

100 % (30730

100 % (90/90

Influenssa A — matala positiivinen 96,7 % (29/30)

100 % (30/30

100 % (30/30,

98,9% (89/90

Influenssa A — kohtalainen positiivinen | 100 % (30/30

100 % (30/30

100 % (30/30

100 % (90/90

Influenssa B — korkea negatiivinen' | 100 %

100 % (30/30

100 % (90/90

(

(
Influenssa B — matala positiivinen 100 % (30/30
Influenssa B — kohtalainen positiivinen | 100 % (30/30

)
30/30)
)
)

100 % (30/30

100 % (30/30

100 % (90/90

Oikea negatiivinen

100 % (30/30)

)

(30/30)
(30/30)

100 % (30/30)
(30/30)
(30/30)
(30/30)

100 % (30/30

)
(30/30)
(30/30)

100 % (30/30)

100 % (30/30)
(30/30)
(30/30)

100 % (30/30

)

(89/90)
(90/90)

100 % (90/90)
(90/90)
(90/90)
(90/90)

100 % (90/90

1 “Odotuksenmukainen tulos” korkeille negatiivisille néytteille on “ei havaittu”.

Analyyttinen herkkyys

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatestin toteamisraja maariteltiin liuotustutkimuksissa,
jotka toteutettiin kahdella influenssa A -kannan ja kahden influenssa B -kannan eralla OSOM

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

Analyyttinen reaktiivisuus
Yhteensa 28:a influenssa A, B ja C -viruskantaa testattin OSOM ULTRA PLUS FLU A&B

Test -influenssatestilla, tasoilla jotka ovat toteamisrajalla tai 1ahella sita. Kaikki influenssa A -isolaatit
tuottivat odotetun positiivisen influenssa A -tuloksen ja negatiivisen influenssa B -tuloksen, ja

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

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

Analyyttinen spesifisyys Ristireaktiivisuus ja mikrobi-interferenssi

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatestia arvioitiin 41 elién (bakteerin, viruksen, sienen)
ja ihmisen DNA:lIa, jotka on lueteltu alla. Bakteeri-isolaatit testattiin pitoisuudessa 108 pesékkeen
muodostavaa yksikkda per ml (pmy/ml). Chlamydia pneumoniae testattiin vahintaan pitoisuudessa
2,0 x 102 pmy/ml. Corynebacterium ulcerans ja Streptococcus pyogenes testattiin vahintaan
pitoisuudessa 1,0 x 10° pmy/ml. Virusisolaatit testattiin pitoisuudessa 10° kopiota per ml (kopiota/
ml) tai 10*~10° annoksessa, joka infektoi 50 % kudosvilielmasta per ml (TCIDso/ml). Inmisen DNA:ta
laimennettiin pieninta suositeltua pitoisuutta (10* kopiota/ml virusten siirtoaineessa) enemman.
Tutkituilla pitoisuuksilla ei havaittu ristireaktiivisuutta, silla kaikki eliét ja ihmisen DNA tuottivat

negatiiviset testitulokset.
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Bakteeri- / sienipaneeli
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

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

Virukset / viruspaneeli
Adenovirus tyyppi 1

Adenovirus tyyppi 7A

Koronavirus NL63

Coxsackievirus

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

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

Hiiritsevit aineet

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

Parainfluenssavirus 3
Tuhkarokkovirus

Sikotauti

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

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

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influer

ia arvioitiin sellaisten potenti 1 hairitsevien

tekijéiden kanssa, joita voi olla hengitystienaytteissa. Seuraavia aineita testattiin taulukossa
mainituilla pitoisuuksilla. Minkaan aineen ei havaittu hairitsevan testia mainituilla pitoisuuksilla.

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

Kilpaileva interferenssi

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatestin suorituskykya arvioitiin, kun naytteissa

oli runsaasti influenssa A ja B -virusta. Naytteenottotikkuihin laitettiin suuria ja pienia influenssa

A -pitoisuuksia (H1N1 ja H3N2) seké B-virustyypin suhteen positiivisia naytteita. Influenssa

A -viruksen suuret pitoisuudet olivat 7,1 x 10° TCIDso/ml H1N1-virukselle ja 2,2 x 107 CEIDso/ml
H3N2-virukselle; influenssa B -viruksen suuret pitoisuudet olivat 1,6 x 10* TCIDso/ml. Influenssa
A -viruksen pienet pitoisuudet olivat 1,4 x 102 TCIDso/ml H1N1-virukselle ja 4,4 x 10% CEIDso/ml
H3N2-virukselle; influenssa B -viruksen pienet pitoisuudet olivat 3,2 x 102 TCIDso/ml. Influenssa A
ja B -viruksen suuret ja pienet pitoisuudet sekoitettiin ja testattiin. Testeissa ei havaittu kilpailevaa
interferenssia.

TUKI

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

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

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

2. Montalto N, Byrd R. An Office-Based Approach to Influenza: Cllnlcal Diagnosis and Laboratory
Testing. American Family Physician. January 2003; 67:111-118.

3. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acqwred Infections; Approved
gtuidgg?gs— Fourth Edition. CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
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UUDET TILAUKSET

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test -influenssatestipaketti (kataloginumero 1032E)
Potilaat/kayttajat/kolmannet osapuolet Euroopan Unionin alueella ja maissa, joiden saantely vastaa
EU-maita (asetus 2017/746/EU In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista):
Taman laitteen kayton aikana tai kdyton seurauksena mahdollisesti tapahtuvasta vakavasta
vammautumisesta on ilmoitettava valmistajalle ja/tai valtuutetulle edustajalle ja kansalliselle
viranomaiselle.

Testille on laadittu tiivistetyt pikakayttdohjeet, ja kayttdohjeita on muokattu useita eri kieliversiota
varten.

FR

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
NUMERO DE CATALOGUE 1032E
COMPLEXITE CLIA : DISPENSE

CONSIGNES D’UTILISATION

RESERVE A L’EXPORTATION UNIQUEMENT. VENTE NON AUTORISEE AUX
ETATS-UNIS.

L’utilisateur doit lire les consignes d’utilisation avant d’effectuer le test.

USAGE PREVU

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

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

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

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

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

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

Pour un usage diagnostique in vitro aupres du patient réalisé par des professionnels de santé et de
laboratoire uniquement.

RESUME ET EXPLICATION

Tout comme le rhume, la grippe est I'une des infections respiratoires aigués les plus courantes.

Elle inclut des symptomes tels que des maux de téte, des frissons, une toux séche, des courbatures
et de la fievre. Chaque année, elle touche 5 % a 20 % de la population des Etats-Unis et entraine
plus de 200 000 hospitalisations et de 36 000 déces'. En général, le virus de la grippe A est le plus
répandu et est associé aux épidémies de grippe les plus graves, tandis que les infections dues a

la grippe B provoquent en principe des symptémes plus légers. Le diagnostic est difficile car les

-58 -



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

PRINCIPE DE LA PROCEDURE

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

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

CONTENU DU KIT
27 - Batonnets de test
27 - Ecouvillons nasaux stériles
27 - Flacons de tampon d’extraction contenant chacun 0,25 ml de solution saline a tampon de
phosphate (avec azide de sodium 0,09 % comme conservateur)
1 - Ecouvillon de contréle grippe A+ (emballé avec une pastille déshydratante) recouvert d'un
recombinant non infectieux grippe A contenant de I'azide de sodium 0,05 %
1 - Ecouvillon de contrdle grippe B+ (emballé avec une pastille déshydratante) recouvert d’'un
recombinant non infectieux grippe B contenant de I'azide de sodium 0,05 %
1 - Consignes d'utilisation (CU)
1 - Poste de travail
ENTREPOSAGE ET STABILITE DU KIT
Stockez 'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a température ambiante 15 - 30 °C (59 - 86 °F) dans
son emballage d’origine, a I'abri de la lumiére directe du soleil. Le contenu du kit est stable jusqu’a la
date d’expiration imprimée sur la boite.
« Ne congelez aucun composant du kit de test.
« N'utilisez pas les batonnets de test ou le tampon d’extraction au-dela de la date d’expiration.

« Dés que vous avez retiré un batonnet de test, refermez sans tarder la boite déshydratée de
batonnets de test.

« Les batonnets de test restés hors de la boite déshydratée pendant plus de 30 minutes doivent étre
mis au rebut.
MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
* Minuteur ou montre
- Si nécessaire, des écouvillons nasopharyngés stériles (Catalogue Puritan® n° 25-1406 1PF)

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Pour un usage diagnostique in vitro « Suivez vos consignes de sécurité cliniques et/
uniquement. ou de laboratoire et prenez les précautions

« Avertissement : La législation fédérale requises lorsque vous collectez, manipulez,
n'autorise I'utilisation de ce dispositif que par stockez et mettez au rebut les échantillons de
un médecin ou sur prescription médicale. patients, ainsi que le contenu usagé du kit®.

« N'utilisez pas le contenu du kit au-dela de la + Nous vous recommandons d'utiliser des gants
date d'expiration imprimée sur la boite. en nitrile ou en latex (ou équivalent) lorsque

« Pour obtenir des résultats précis, vous devez vous manipulez des échantillons de patients®.
suivre les Consignes d'utilisation (CU). * Le contenant des bandelettes doit rester fermé

+ Les écouvillons, les flacons de tampon lorsque ces derniéres ne sont pas utilisées.

d’extraction et les batonnets de test sont Lesobe_xtr_lglslett?s sont Zel'r:'.S"r)r!F;té' une
réservés & un usage unique (ne les exposition prolongee a Fhumidite.

réutilisez pas). * La collecte, le stockage et le transport
inadéquats ou inappropriés des échantillons

« Le flacon de tampon d’extraction contient assez sont susceptibles de donner des résultats

de liquide pour un test. Ne plongez pas un

second batonnet de test dans le méme flacon négatifs. . i i B
de tampon d’extraction, car vous risqueriez « Pour obtenir des résultats optimaux, utilisez
d’obtenir des résultats non valides ou incorrects.  les écouvillons nasaux fournis dans le kit.

« N'échangez pas et ne mélangez pas les * Mettez au rebut le contenu et les contenants
composants de différents lots de kits. inutilisés conformément aux réglements

locaux, provinciaux et fédéraux.
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« Eliminez I'ensemble des réactifs usagés et degré de danger, et de les traiter et les éliminer

des autres matériaux jetables contaminés (ou les faire traiter ou éliminer par un tiers)
conformément aux procédures relatives conformément aux réglementations applicables.
aux déchets infectieux ou potentiellement « N'utilisez pas les écouvillons stériles si
infectieux. Il en est de la responsabilité de I'emballage a été endommagé.

chaque laboratoire de manipuler les déchets
solides et liquides selon leur nature et leur

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

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

REMARQUE : Les échantillons nouvellement collectés doivent étre testés dans le flacon de tampon
d’extraction le plus rapidement possible aprés la collecte. Si vous ne pouvez pas tester I'échantillon
immédiatement, vous pouvez stocker I'écouvillon du patient a température ambiante 15 - 30 °C

(59 - 86 °F) pendant 8 heures ou le réfrigérer a 2 - 8 °C (36 - 46 °F) pendant 24 heures au maximum
avant de le tester. Les échantillons réfrigérés doivent revenir a température ambiante avant le test.
REMARQUE : Pour des résultats optimaux, utilisez uniquement les écouvillons nasaux fournis dans
le kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test [ou les écouvillons nasopharyngés (Catalogue Puritan®

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

Echantillon avec écouvillon nasal (fourni dans le kit)
1. Insérez délicatement I'écouvillon stérile dans la narine qui semble

produire le plus de sécrétions. Insérez jusqu’a rencontrer une )&X
résistance au niveau des cornets (moins de 2,5 cm (1 po) dans
la narine).
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2. Faites tourner I'écouvillon a plusieurs reprises contre la paroi
nasale, puis retirez-le de la narine.
3. Les échantillons doivent étre testés dans le flacon de tampon
d’extraction dans les 8 heures suivant la collecte.
Ecouvillon nasopharyngé
(Utlllsatlon d’un écouvillon nasopharyngé, non fourni)
. Insérez délicatement I'écouvillon stérile dans la narine qui semble

produire le plus de sécrétions. &g
2. Maintenez I'écouvillon prés du septum tout en I'enfongant

délicatement dans le nasopharynx postérieur. @
3. Faites tourner I'écouvillon a plusieurs reprises et retirez-le de

la narine.

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

MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

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

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

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

TRANSPORT ET STOCKAGE D’ECHANTILLON

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

Conditions de stockage
Milieu de transport

15-30°C 2-8°C

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

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

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

REMARQUE : Lefficacité des échantillons dilués dans des milieux de transport n’a pas été évaluée
par des études cliniques.
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CONTROLE QUALITE (CQ)

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

Contréles procéduraux internes
Chaque batonnet de test inclut plusieurs contréles en tant que contréles qualité de routine pour le
systéme de test et 'opérateur.

1. Lapparition de la ligne de contréle dans la fenétre de résultats est un contréle procédural interne.
Elle permet en outre de vérifier que la bandelette de test est bien assemblée. Si la ligne de contréle
n‘apparait pas dans le délai de lecture prévu, le test n’est pas valide.

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

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

Test de contréle qualité externe

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

Utilisez les contrdles pour contribuer a vous assurer que les batonnets de test fonctionnent et prouver
que I'opérateur de test a procédé correctement.

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

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

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

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

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

Procédures de test de CQ

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

PROCEDURE DE TEST

O © ©

10X
>

Tourner
vigoureusement

=

1 . Tournez le bouchon du flacon de tampon d’extraction pour le retirer.
REMARQUE : L’échantillon doit étre extrait dans le flacon de tampon d’extraction dans les
8 heures suivant la collecte.
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2. Insérez I'écouvillon entre les rebords et plongez-le dans le flacon de tampon d’extraction.
Tournez vigoureusement I'écouvillon dans le liquide au moins 10 fois (en le maintenant immergé).
REMARQUE : Les écouvillons nasaux peuvent ne pas atteindre le fond du flacon. Vérifiez que
I'écouvillon est entierement plongé dans le liquide lorsque vous mélangez.

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

o

Retirez I'écouvillon et mettez-le au rebut avec les déchets dangereux.

Sortez un batonnet de test de la boite. Refermez immédiatement la boite.

Insérez le batonnet de test (fleches pointant vers le bas) dans le flacon.

Commencez a compter les minutes.

4. Lisez les résultats du test aprés 10 minutes.
REMARQUE : Si vous avez besoin d’aide pour lire le batonnet de test ou pour le placement de
ligne correct, consultez la section Interprétation des résultats ou le schéma du batonnet de test.
REMARQUE : Il se peut que vous deviez retirer le batonnet de test du flacon pour lire les
résultats du test.
Mettez au rebut les flacons et les batonnets de test usagés dans les déchets dangereux.

SCHEMA DU BATONNET DE TEST

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

-0 FLU
| D | I

Ligne de tlst grippe A Ligne de test grippe B Ligne del contrdle

INTERPRETATION DES RESULTATS

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

Positif grippe A Positif grippe B Négatif Non valable

ABC ABC ABC ABC
=l 1 |
| mimm _J < mmim o —

+ +
Une ligne en position Une ligne en position Une ligne en position Aucune ligne n'apparait
de ligne de controle et de ligne de contréle et de ligne de contrdle en position de ligne de
une ligne en position une ligne en position et aucune ligne en contréle. Répétez le
de ligne de test «c A».  de ligne de test « B ». positions de ligne de test a I'aide d’un nouvel

test « A» ou « B ». échantillon de patient,

flacon de tampon
d’extraction et
batonnet de test.

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

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

RESULTAT POSITIF

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

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

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

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

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

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

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

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

RESULTAT NON VALIDE

Si la ligne de contréle allant du rose au violet n’apparait pas, méme si TOUTE teinte de ligne allant du
rose tres clair ou pale au violet apparait, le résultat est considéré non valide. Si aprés 10 minutes la
couleur d’arriere-plan ne s’éclaircit pas et géne la lecture du test, le résultat est considéré non valide.
Si le test n’est pas valide, vous devez recommencer le test avec un nouvel échantillon de patient, un

nouveau flacon de tampon d’extraction et un nouveau batonnet de test.

LIMITES
« Le contenu de ce kit doit servir a la détection

qualitative des antigénes de la grippe de type A

ou B directement a partir d’écouvillon nasal et

d’écouvillon nasopharyngé.

Ce test détecte a la fois la viabilité (vivante) et

non-viabilité des grippes A et B. Lefficacité du

test dépend de la quantité de virus (antigéne)
contenue dans I'échantillon et peut ou non étre
corrélée avec les résultats de la culture virale
ou du test moléculaire effectués sur le méme
échantillon.

Le résultat du test peut étre négatif si le niveau

d’antigénes de I'échantillon se situe sous la

limite de détection ou si I'échantillon n’a pas été
collecté et transporté correctement.

Le non-respect de la PROCEDURE DE TEST

peut nuire a I'efficacité du test et/ou invalider le

résultat du test.

« Les résultats du test doivent étre évalués en
conjonction avec d’autres données cliniques
dont dispose le médecin.

« Les résultats de test positifs n’excluent pas des
co-infections avec d’autres pathogénes.

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

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

« Les enfants ont tendance a répandre le virus
plus abondamment et pendant des périodes
plus longues que les adultes. Par conséquent,
le test des échantillons prélevés chez des

VALEURS ATTENDUES

adultes entrainera souvent une sensibilité plus
faible que celui des enfants.

« Les valeurs prédictives positives et négatives
dépendent fortement de la prévalence. Les
résultats des tests faussement négatifs sont
plus probables lors de I'activité maximale
lorsque la prévalence de la maladie est élevée.
Les résultats des tests faussement positifs
sont plus probables pendant les périodes de
faible activité grippale lorsque la prévalence est
modérée, voire faibles.

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

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

« Si vous avez besoin de différencier des

sous-types et des souches spécifiques de la

grippe A ou B, vous devez effectuer des tests
supplémentaires, en consultation avec les
services publics ou locaux de santé publique.

L'efficacité de ce test n’a pas été évaluée pour

une utilisation chez les patients ne présentant

aucun signe et symptéme d’une infection
respiratoire.

L'efficacité de ce test n’a pas été évaluée pour

la surveillance du traitement antiviral de la

grippe.

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

Le taux global de positivité tel que déterminé par TOSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test pendant
I'étude clinique de 2018 a 2019 était de 33,0 % pour la grippe A et de 1,7 % pour la grippe B. Les
résultats observés selon I'age sont présentés dans les tableaux ci-dessous.

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

s Nombre Nombre de positifs Taux de positivité
Croupsidiage d’échantillons ala gripge A ala gr'i)ppe A
<5ans 362 127 35,1%
6a21ans 479 211 44,1 %
>22ans 369 61 16,5 %
Total 1210 399 33,0%
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Positifs a la grippe B selon ’'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test par groupe d’age

he Nombre Nombre de positifs Taux de positivité
Groupe d'age d’échantillons ala gripge B ala gr’i)ppe B
<5ans 362 5 14 %
6a21ans 479 9 1.9%
222 ans 369 6 16 %
Total 1210 20 1.7%

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Performances cliniques

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

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

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

Répartition selon I'dge et le sexe

Groupe d’age Femme Homme Total
<5ans 175 187 362
6a21ans 261 218 479
22 a59 ans 107 206 313
260 ans 19 37 56
Total 562 648 1210

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

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

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

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

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

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

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

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Méthode de comparaison

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

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

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

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

¢ Tous les échantillons mis en banque se sont avérés négatifs pour la grippe A [deux (2) échantillons n’ont
pas produit de résultats valides lors du second test moléculaire approuvé par la FDA]
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Efficacité pour la grippe B - Echantillons d’écouvillons nasaux et nasopharyngés

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Méthode de comparaison

- Grippe B Positif Négatif Total
Positif 132 112 143
Négatif 180 1365 1383
Total 150 1376 1526
Sensibilité 88,0 % (95 % Cl: 81,8 % - 92,3 %)

Speécificité 99,2 % (95 % C : 98,6 % - 99,6 %)

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

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

PERFORMANCES ANALYTIQUES

Reproductibilité

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

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

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

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

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

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

Sensibilité analytique

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

Réactivité analytique

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

et est listée a la concentration la plus élevée testée.
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Souche grippale Concentration Type Sous-type | Résultat du test
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A HIN1 Détectée
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Détectée
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Détectée
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A HIN1 Détectée
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Détectée
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A HIN1 Détectée
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A HIN1 Détectée
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Détectée
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A HIN1 Détectée
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Détectée
AlNVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Détectée
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Détectée
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Détectée
A/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Détectée
AlTexas/71/2007 3,25x10% TCIDso/ml A H3N2 Détectée
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Détectée
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Détectée
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Détectée
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Détectée
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Détectée
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Détectée
B/Colorado/06/2017 2,51x108 EIDso/ml B Victoria Détectée
AJ/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A (Aviaire) Détectée
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C Non détectée*

Spécificité analytique : réactivité croisée et interférence microbienne

L'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a été évalué avec 41 organismes (bactériens, viraux,
fongiques) et de ’ADN humain, comme indiqué ci-dessous. Les isolats bactériens ont été testés

a des concentrations d’environ 108 unités formant des colonies par ml (CFU/ml). Chlamydia
pneumoniae a été testé a une concentration d’au moins 2,0 x 102 CFU/ml. Corynebacterium ulcerans
et Streptococcus pyogenes ont été testées a une concentration d’au moins 1,0 x 10° CFU/ml. Les
isolats viraux ont été testés a environ 10° nombre de copies par ml (CP/ml) ou 10* - 10° doses
infectieuses 50 % en culture tissulaire par ml (TCIDso/ml). LADN génomique humain a été dilué a

un niveau supérieur a la concentration minimale recommandée de 10* copies/ml dans le milieu de
transport viral (VTM). Aucune réactivité croisée n’a été observée aux concentrations testées, car tous
les organismes et ADN génomiques humains ont produit des résultats négatifs.

Panel bactérien/fongique

Bordetella pertussis
Candida albicans

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

Mycobacterium tuberculosis avirulente

Neisseria meningitidis

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

Panel des virus/viral

Adénovirus type 1

Adénovirus type 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

Cytomégalovirus (CMV)

Virus d’Epstein-Barr (EBV)

Herpesvirus humain 6 (HHV-6), Z29
Herpesvirus humain 7 (HHV-7), souche SB
Virus parainfluenza 1

Virus parainfluenza 2

Substances interférentes

L'OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a été évalué avec des substances interférentes susceptibles
d’étre rencontrées avec les échantillons respiratoires. Les substances ont été testées aux
concentrations listées dans le tableau ci-dessous. Aucune interférence n’a été observée lors

du test avec les substances aux concentrations listées.

Virus parainfluenza 3

Virus de la rougeole

Oreillons

Métapneumovirus 3 type B1
Métapneumovirus 9 type A1

Rhinovirus type 1A

Entérovirus 68

Virus respiratoire syncytial type A2 (RSV-A)
Virus respiratoire syncytial type B (RSV-B)
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Substance Subst interférente potentielle Concentration testée
Contréle de substance Ecouvillon sec N/D
Contrdle de I'étude Milieu de transport viral (VTM) N/D
Mucus (bovin) Protéine de mucine 19 mg/ml
Sang total Sang total avec EDTA 5 % vol/vol
Analgésique Acétaminophéne 0,1 mg/ml
Aspirine 16,2 mg/ml
AINS Ibuproféne 40 mg/ml
Naproxéne 55 mg/ml
Dexaméthasone 0,5 mg/ml
Fluticasone 50 mg/ml
Corticostéroides par voie Furoate Qe mométasone 2,5 pg/ml
nasale Budésonide 25 pg/ml
Flunisolide 68,8 ug/ml
Acétonide de triamcinolone 5,5 pg/ml
Béclométhasone 16 pg/ml
Oxymétazoline 0,025 % vol/vol
Vaporisateurs nasaux Phényléphrine 0,5 % volivol
Chlorure de sodium 0,325 % vol/vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Gel nasal Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x
Sulfur 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml
Antibactérien Tobramycin 40,0 pg/ml
Pastille pour la gorge Benzocaine Solution 2,5 %
Onguent nasal antibiotique Mupirocin 0,15 mg/ml
glllle;c:;:;nent contre les Histaminum hydrochloricum 1%

Interférence compétitive

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

ASSISTANCE

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

Les résultats de test annuel de réactivité analytique avec les panels de grippe CDC sont disponibles
sur notre site Web a I'adresse : www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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POUR COMMANDER A NOUVEAU

Kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (Numéro de catalogue 1032E)

Pour les patients/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays avec des régimes
réglementaires identiques (réglement 2017/746/EU relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro) : tout incident grave se produisant lors de I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence
de celle-ci doit étre déclaré au fabricant et/ou a son représentant agréé, ainsi qu’aux autorités
nationales.

Le guide de référence rapide a été condensé et les consignes d’utilisation ont été modifiées pour
permettre I'utilisation de plusieurs langues.
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IT

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
NUMERO DI CATALOGO 1032E
COMPLESSITA CLIA: ESENTE

ISTRUZIONI PER L’USO

ESCLUSIVAMENTE PER L'ESPORTAZIONE. NON IDONEO ALLA VENDITA NEGLI
STATI UNITI

E necessario che I'utente legga le istruzioni per I'uso prima di eseguire il test.

USO PREVISTO

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test & un saggio immunocromatografico per diagnostica rapida in
vitro manuale per la determinazione qualitativa degli antigeni nucleoproteici dell'influenza di tipo A e
B, direttamente da campioni prelevati con tampone nasale e nasofaringeo da pazienti con segni e
sintomi di infezione respiratoria.

Coadiuva la diagnosi differenziale rapida delle infezioni virali da influenza A e B. Questo test non &
destinato all'individuazione dei virus dell'influenza C.

Il risultato negativo del test € presunto e si raccomanda di confermarlo mediante coltura virale o
saggio molecolare per l'influenza A e B. Risultati negativi del test non escludono l'infezione da
virus influenzale e non devono essere utilizzati come unica base per il trattamento o altre decisioni
riguardanti la gestione del paziente.

Le caratteristiche di prestazione per l'influenza A sono state stabilite durante la stagione influenzale
2018-2019 negli Stati Uniti, quando i virus dell'influenza A predominanti in circolazione erano A/

H1N1pdm09 e A/H3N2 e in co-circolazione erano i lineaggi dell'influenza B Yamagata e Victoria. In
caso di comparsa di altri virus da influenza A o B, le caratteristiche di prestazione possono variare.

Laddove si sospetti un’infezione da nuovo virus influenzale sulla base degli attuali criteri di screening
clinici ed epidemiologici raccomandati dalle autorita sanitarie pubbliche, i campioni dovranno essere
raccolti adottando le dovute misure di controllo dell'infezione per i nuovi virus influenzali virulenti e
inviati al dipartimento sanitario statale o locale per 'esame. In questi casi, non deve essere tentata
la coltura virale a meno che sia disponibile una struttura BSL 3+ per la ricezione e la coltura dei
campioni.

Solo per uso diagnostico in vitro per analisi vicino al paziente da parte di professionisti di laboratorio
e professionisti sanitari.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Insieme al comune raffreddore, I'influenza e una delle infezioni respiratorie acute piti comuni e
produce sintomi come cefalea, brividi, tosse secca, dolori muscolari e febbre. Colpisce il 5%-20%
della popolazione degli Stati Uniti ogni anno, provocando oltre 200.000 ricoveri in ospedale e 36.000
decessi." Solitamente, il virus dell'influenza A & quello piu prevalente ed & associato alle epidemie
influenzali piu gravi, mentre le infezioni da influenza B generalmente presentano sintomi piu lievi. La
diagnosi risulta difficoltosa perché i sintomi iniziali possono essere simili a quelli causati da altri agenti
infettivi. Data I'elevata contagiosita del virus dell'influenza, una diagnosi accurata e un trattamento
tempestivo dei pazienti possono avere un effetto positivo sulla salute pubblica. La possibilita di
eseguire una diagnosi accurata e di distinguere tra antigeni di tipo A e B pud contribuire, inoltre, a
ridurre I'uso inappropriato di antibiotici consentendo al medico di prescrivere una terapia antivirale. La
terapia antivirale deve essere iniziata il prima possibile, idealmente entro 48 ore dalla comparsa dei
sintomi, poiché il trattamento pud ridurre la durata dei sintomi.2 OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
consente una rapida determinazione degli antigeni virali da influenza A e/o B in pazienti sintomatici.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test & composto da uno stick per I'individuazione separata
dell'influenza A e B. La procedura del test richiede la solubilizzazione delle nucleoproteine da un
campione di tampone mescolando il tampone con il buffer di estrazione allinterno di una provetta.
Successivamente, lo stick viene inserito nella miscela del campione che migra lungo la superficie
della membrana. Se nel campione sono presenti gli antigeni virali dell'influenza A e/o B, si formera
un complesso con gli anticorpi monoclonali IgG di topo contro le nucleoproteine dell'influenza

A e/o B coniugate con oro colloidale. Il complesso si leghera quindi a un altro anticorpo murino
anti-influenzale A e/o anti-influenzale B rivestito sulla membrana di nitrocellulosa. Affinché i risultati
possano essere ritenuti validi, nell’area di controllo dello stick deve comparire una linea di controllo
da rosa a viola. La comparsa di una seconda e di una possibile terza linea, di colore da rosa chiaro
a viola, nell'area delle linee del test indica un risultato positivo ad A, B o ad A e B. Una linea di
controllo visibile senza alcuna linea del test indica un risultato negativo.

CONTENUTO DEL KIT
27 - Stick
27 - Tamponi nasali sterili

27 - Provette con buffer di estrazione, ciascuna contenente 0,25 mL di soluzione salina tamponata
con fosfato (con 0,09% di sodio azide come conservante)
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1 - Tampone di controllo per influenza A+ (confezionato con una compressa essiccante) rivestito
con influenza A ricombinante non infettiva contenente sodio azide allo 0,05%

1 - Tampone di controllo per influenza B+ (confezionato con una compressa essiccante) rivestito
con influenza B ricombinante non infettiva contenente sodio azide allo 0,05%

1 - Istruzioni per 'uso

1 - Postazione di lavoro

CONSERVAZIONE DEL KIT E STABILITA
Conservare OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a temperatura ambiente, a 15-30 °C (59-86 °F),
nell'imballaggio originale e lontano da luce solare diretta. Il contenuto del kit & stabile fino alla data
di scadenza riportata sulla confezione.

« Non congelare nessuno dei componenti del kit.

« Non usare gli stick o il buffer di estrazione dopo la data di scadenza.

« Richiudere immediatamente il contenitore degli stick dopo aver estratto uno stick.

« Gli stick rimasti fuori dall'apposito contenitore per pit di 30 minuti devono essere eliminati.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
« Cronometro o orologio
« Se necessario, tamponi nasofaringei sterili (Puritan® numero di catalogo 25-1406 1PF)

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
« Solo per uso diagnostico in vitro. « |l contenitore delle strisce di test deve rimanere
« Attenzione: Le leggi federali limitano la vendita ~ Chiuso ermeticamente quando non viene usato.
di questo dispositivo da parte o su ordine di un Le strisce di test sono sensibili all'esposizione
medico autorizzato. prolungata all'umidita.
Non usare il contenuto del kit oltre la data di * Metodi inappropriati di prelievo, conservazione
scadenza stampata all’'esterno della confezione. € trasporto dei campioni possono produrre
Attenersi alle istruzioni per 'uso per ottenere risuitati dei test inattendibili ) i
risultati accurati. Per risultati ottimali, usare i tamponi nasali
| tamponi, le provette contenenti il buffer di forniti con il kit. i o
estrazione e gli stick sono esclusivamente » Smaltire il contenuto e i contenitori secondo
monouso (non riutilizzare). quanto previsto dalle normative nazionali o

La provetta del buffer di estrazione contiene il locali. . - .
liquido sufficiente per un solo test. Non inserire  * Dopo le procedure, smalltire tutti i reagenti

un secondo stick nella stessa provetta del buffer ~ usati e qualsiasi altro materiale monouso

di estrazione per non ottenere risultati errati o contaminato come rifiuti infettivi o

non validi. potenzialmente infettivi. La responsabilita
relativa al manipolare, trattare e smaltire (o
all'incaricare qualcuno di trattare e di smaltire)

Non scambiare o mischiare i componenti di

kit diversi. PP A

A L alle li . la si rifiuti liquidi e solidi in base alla loro natura e
* ttltlenelrg.a e |neeﬁwda sulla sicurezza al grado di pericolo spetta a ogni laboratorio

della clinica e/o del laboratorio e adottare secondo le norme applicabili.

le dovute precauzioni durante il prelievo,

la manipolazione, la conservazione e lo
smaltimento dei campioni dei pazienti e di tutto
il contenuto dei kit utilizzato.®

Durante la manipolazione dei campioni, si
raccomanda I'uso di guanti in nitrile o lattice

(o altro materiale equivalente).®

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Questo test ammette I'uso esclusivo di tamponi nasali/nasofaringei. L'uso di lavaggi o aspirati
nasali non ¢ stato convalidato.

+ Non usare il tampone sterile se la confezione
¢ stata aperta.

NOTA: | campioni dei pazienti devono essere processati all'interno della provetta del buffer di
estrazione il prima possibile dopo essere stati raccolti. Se non & possibile processare il campione
immediatamente, conservarlo a temperatura ambiente, a 15-30 °C (59-86 °F), fino a 8 ore oppure
in frigorifero, a 2-8 °C (36-46 °F), fino a 24 ore prima del test. | campioni refrigerati devono essere
riportati a temperatura ambiente prima dell’esecuzione del test.

NOTA: per risultati ottimali, utilizzare esclusivamente i tamponi nasali forniti nel kit OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test [o i tamponi nasofaringei (Puritan® numero di catalogo 25-1406 1PF)].
Non utilizzare tamponi con punte in cotone, rayon o poliestere o aste in legno.

Campione da tampone nasale (fornito con il kit)

1. Inserire delicatamente il tampone sterile nella narice in cui ¢ visibile
maggior quantita di secrezioni. Introdurre il tampone finché non si
incontra resistenza a livello dei turbinati (meno di 1 pollice (2,5 cm) '\2
allinterno della narice). )@ \

2. Ruotare il tampone piu volte strofinandolo sulla parete nasale,
quindi estrarlo dalla narice.

3. Il campione deve essere processato all'interno della provetta del
buffer di estrazione entro 8 ore dal prelievo.
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Campione da tampone nasofaringeo

(utilizzare un tampone nasofaringeo, non fornito)

1. Inserire delicatamente il tampone sterile nella narice in cui & visibile &X
maggior quantita di secrezioni.

2. Mantenere il tampone sulla parete inferiore del setto nasale mentre
lo si spinge delicatamente nella rinofaringe posteriore.

3. Ruotare il tampone pil volte, quindi estrarlo dalla narice.

4. |l campione deve essere processato all'interno della provetta del
buffer di estrazione entro 8 ore dal prelievo.

MANIPOLAZIONE DEL CAMPIONE

« Le prestazioni del test dipendono dalla qualita del campione ottenuto, nonché dalla manipolazione
e dal trasporto del campione stesso. Un’esecuzione inappropriata del prelievo e/o della
manipolazione del campione puo dare luogo a esiti negativi. L'importanza della qualita dei
campioni rende fortemente raccomandabile un addestramento nella procedura di prelievo.

« Per ottenere risultati accurati, non utilizzare campioni visibilmente insanguinati o eccessivamente
viscosi.

« Se si desidera un risultato di coltura, usare un tampone separato per il prelievo del campione per
la coltura.

« Una volta inserito nella provetta del buffer di estrazione, il campione estratto deve essere usato
entro 2 ore.

TRASPORTO E CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE

| tamponi dei pazienti possono essere conservati e trasportati all'interno di un contenitore pulito e
asciutto, come una provetta di plastica o vetro. Laddove sia richiesto I'uso di un terreno di trasporto, i
seguenti terreni di trasporto sono stati testati e hanno dimostrato di non interferire con le prestazioni
del test. Si ricorda che quando il campione viene diluito nel terreno di trasporto, la sensibilita del test
potrebbe risultare minore. La conservazione in altri terreni di trasporto non & raccomandabile.

Condizioni di conservazione
Terreno di trasporto
15-30 °C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Fino a 24 ore Fino a 48 ore
Remel MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® Medium Fino a 24 ore Fino a 48 ore
Bartels® FlexTrans™ Medium Fino a 24 ore Fino a 48 ore

NOTA: Le prestazioni dei campioni diluiti nel terreno di trasporto non sono state esaminate in studi
clinici.
CONTROLLO DELLA QUALITA

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test fornisce due tipi di controlli: controlli procedurali interni per
stabilire la validita del test e due controlli esterni positivi e negativi per 'influenza A e B.

Controlli procedurali interni
In ogni stick sono integrati vari controlli che agiscono come verifiche di routine della qualita per il test
e l'operatore.

1. L'aspetto della linea di controllo nella finestra dei risultati € un controllo procedurale interno. Serve
anche a verificare il corretto assemblaggio della striscia di test. Se durante l'intervallo di lettura la
linea di controllo non appare, il test non & valido.

2. Lo schiarimento dello sfondo dell’area dei risultati € un altro controllo procedurale interno. Funge
anche da ulteriore controllo del flusso capillare. Durante I'intervallo di lettura, lo sfondo deve apparire
bianco o rosa chiaro e non deve interferire con la lettura del test. Se il colore di sfondo non si
schiarisce, interferendo con la lettura del risultato, il test non ¢ valido.

In caso di problemi, contattare SEKISUI Diagnostics Technical Services al numero
1(781) 652-7800 o all’indirizzo email SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Test per i controlli di qualita esterni

Il kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test include un tampone di controllo dell'influenza A+ e un
tampone di controllo dell'influenza B+, ciascuno dei quali contiene un antigene ricombinante per il
controllo di qualita esterno. Il tampone di controllo dell'influenza A+ funge da controllo negativo per
I'antigene dell'influenza B e, viceversa, il tampone di controllo dell'influenza B+ funge da controllo
negativo per I'antigene dell'influenza A.

| controlli devono essere usati per assicurarsi che gli stick funzionino correttamente e verificare che
I'operatore abbia agito correttamente.

* Quando viene testato il tampone di controllo dell'influenza A+, la comparsa di una linea di
QUALSIASI colore, dal rosa molto chiaro al viola, in corrispondenza della linea di test A insieme
alla linea di controllo C indica che la capacita di legame dell'antigene dell'influenza dello stick &
funzionale.

« Quando viene testato il tampone di controllo dell'influenza B+, la comparsa di una linea di
QUALSIASI colore, dal rosa molto chiaro al viola, in corrispondenza della linea di test B insieme
alla linea di controllo C indica che la capacita di legame dell'antigene dell'influenza dello stick &
funzionale.
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| controlli esterni sono destinati a verificare I'eventuale mancato funzionamento del reagente.

Se il test per i controlli di qualita esterni non riesce, ripetere il test del controllo fallito o contattare
SEKISUI Diagnostics Technical Services al numero 1(781) 652-7800 o all'indirizzo email
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com prima di prelevare campioni dai pazienti.

| requisiti dei controlli di qualita esterni devono essere stabiliti in conformita alle normative locali,
nazionali o federali, oppure in base ai requisiti di accreditamento. SEKISUI Diagnostics raccomanda
di eseguire i controlli esterni positivo e negativo almeno per ogni nuovo lotto, spedizione ricevuta e
con ciascun operatore nuovo non addestrato.

Procedure dei test per i controlli di qualita

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test include un tampone di controllo dell'influenza A+ e un tampone
di controllo dell'influenza B+, ciascuno dei quali contiene un antigene ricombinante per il controllo
di qualita esterno. Per eseguire un test di controllo positivo o negativo, seguire i passaggi illustrati
nella sezione riguardante la procedura del test, usando il tampone di controllo allo stesso modo

del tampone del paziente. Il tampone di controllo dell'influenza A+ funge da controllo negativo per
I'antigene dell'influenza B e, viceversa, il tampone di controllo dell'influenza B+ funge da controllo
negativo per I'antigene dell'influenza A.

PROCEDURA DEL TEST
o~
>
Ruotare

energicamente

-—

Svitare il tappo della provetta del buffer di estrazione.
NOTA: Il campione estratto deve essere inserito all'interno della provetta del buffer di estrazione
entro 8 ore dal prelievo.

2. Inserire il tampone nella provetta del buffer di estrazione immergendolo nel liquido.
Ruotare energicamente il tampone nel liquido per almeno 10 volte (mentre € immerso).
NOTA: | tamponi nasali potrebbero non raggiungere il fondo della provetta. Assicurarsi che il
tampone sia completamente immerso nel liquido mentre lo si fa ruotare.
NOTA: | risultati migliori si ottengono mescolando energicamente il campione nella soluzione.

@

Estrarre il tampone e smaltirlo nei rifiuti a rischio biologico.

Estrarre uno stick dall’apposito contenitore. Richiudere immediatamente il contenitore.
Inserire lo stick (le frecce devono essere rivolte in basso) nella provetta.

Iniziare a cronometrare.

4. Leggere i risultati del test una volta trascorsi 10 minuti.
NOTA: Per assistenza nella lettura dello stick o per il corretto posizionamento della linea,
consultare la sezione Interpretazione dei risultati o lo schema dello stick.
NOTA: Per leggere i risultati del test, &€ necessario estrarre lo stick dalla provetta.
Smaltire le provette e gli stick usati nei rifiuti a rischio biologico.

SCHEMA DELLO STICK

Estremita a contatto Finestra Spiegazione Estremita
con il campione dei risultati del campione da impugnare

I | | | | | |
] N FLU
] e | | I
a
| 1
Linea di test Linea di test Linea di controllo
dell’influenza A dell’'influenza B

|
_os] |
mOn
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

La comparsa di una linea di QUALSIASI colore, dal rosa molto chiaro al viola, in corrispondenza della
linea di test A e/o della linea di test B insieme alla linea di controllo C indica un risultato positivo
per la presenza dell’antigene virale dell'influenza A e/o B. Assicurarsi di leggere i risultati in condizioni
di illuminazione adeguate.

Positivo all'influenza A Positivo all'influenza B Negativo Non valido
ABC ABC ABC ABC
=l 1 |
[ < mimm § < EmilE o I
+ +
Una linea in Una linea in Una linea in Non compare nessuna
corrispondenza della corrispondenza della corrispondenza della linea in corrispondenza
linea di controllo e una  linea di controllo e una  linea di controllo e della linea di controllo.
linea in corrispondenza linea in corrispondenza  nessuna linea in Ripetere il test usando
della linea di test “A”. della linea di test “B”. corrispondenza della un nuovo campione,
linea di test “A” 0 “B”. una nuova provetta del

buffer di estrazione e
un nuovo stick.

+GUARDARE ATTENTAMENTE DURANTE L'INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI!
La linea di controllo deve essere presente affinché il risultato possa ritenersi valido.

Qualunque sia il colore della linea di test, dal rosa molto chiaro al viola, se & presente la linea
di controllo, I'esito del test & positivo.

ESITO POSITIVO

La comparsa di una linea di QUALSIASI colore, dal rosa molto chiaro al viola, in corrispondenza
della linea di test A e/o della linea di test B insieme alla linea di controllo C indica un risultato
positivo per la presenza dell’antigene virale dell'influenza A e/o B. Un risultato positivo non esclude
la presenza di coinfezioni da altri agenti patogeni, né identifica alcun sottotipo specifico di virus
dell'influenza Ao B.

NOTA: Le linee dei test positivi sono generalmente ben visibili ma a volte possono apparire di colore
e intensita diversi. Una linea di colore rosa o viola di qualunque intensita e spessore nell'area Ao B
equivale a un esito positivo. L'intensita della linea di controllo non deve essere paragonata a quella
della linea di test ai fini dell'interpretazione del risultato.

Osservare molto attentamente del test per tutto il tempo necessario. Se si osserva una linea di test di
colore rosa chiaro o viola, I'esito € POSITIVO.

NOTA: E possibile che compaiano 3 linee, a indicare che il test & positivo sia per I'influenza A che
per l'influenza B. Tuttavia, la coinfezione da influenza A e B € rara. | campioni clinici “doppiamente
positivi” al test eseguito con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (positivi all'influenza A e all'influenza
B) devono essere testati nuovamente prelevando un nuovo campione dal paziente ed esaminandolo
con una nuova provetta di buffer di estrazione e un nuovo stick. | risultati “doppiamente positivi”
allinfluenza A e B ripetuti devono essere confermati mediante coltura virale o saggio molecolare
dell'influenza A e B prima di segnalare i risultati.

ESITO NEGATIVO

Una volta trascorsi 10 minuti, la comparsa della SOLA linea di controllo di colore rosa o viola indica
che I'antigene virale dell'influenza A o B NON é stato individuato. L'esito negativo deve essere
comunicato come un risultato presuntivo di negativita alla presenza dell’antigene dell'influenza.

NOTA: Il risultato negativo del test non esclude un’infezione da influenza A o B. L'infezione da
influenza non pud essere esclusa poiché I'antigene potrebbe essere presente nel campione al
di sotto del limite di rivelabilita del test. | test negativi sono presunti e devono essere confermati
mediante coltura o saggio molecolare dell'influenza A e B.

ESITO NON VALIDO

Se non compare la linea di controllo di colore rosa o viola, pur essendo presente QUALSIASI altra
linea di colore da rosa molto chiaro a viola, il risultato non puo essere ritenuto valido. Se dopo 10
minuti il colore di sfondo non si schiarisce, interferendo con la lettura del test, il risultato non pud
ritenersi valido. In caso di invalidita del test, occorrera eseguire un nuovo test prelevando un nuovo
campione dal paziente e usando una nuova provetta di buffer di estrazione e un nuovo stick.

LIMITAZIONI
« Il contenuto di questo kit deve essere usato « Il test individua I'influenza A e B virale (viva) e
per I'individuazione qualitativa degli antigeni non virale. Le prestazioni del test dipendono
dellinfluenza A e B da campioni ottenuti dalla quantita di virus (antigene) presente nel
mediante tampone nasale o nasofaringeo campione e possono essere correlate 0 meno
diretto. alla coltura virale o ai risultati molecolari eseguiti

sullo stesso campione.
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« Laddove il livello di antigene nel campione durante il picco di attivita, quando la prevalenza

sia inferiore al limite di rivelabilita del test o della patologia & alta. Un esito falso positivo

il campione sia stato prelevato o trasportato puo verificarsi con maggior probabilita durante
in modo improprio, il test potrebbe risultare i periodi di bassa attivita influenzale, quando la
negativo. prevalenza € moderata o bassa.

L'inosservanza della PROCEDURADEL TEST -« Gli individui sottoposti a somministrazione del
pud influire negativamente sulle prestazioni del vaccino antinfluenzale per via nasale possono
test e/o invalidarne il risultato. produrre risultati positivi al test fino a 3 giorni
Gli esiti del test devono essere valutati tenendo ~ dopo la vaccinazione.

conto degli altri dati clinici in possesso del Gli anticorpi monoclonali potrebbero non

medico. riuscire a individuare, o individuare con minor
« L'esito positivo non esclude eventuali sensibilita, i virus influenzali che hanno subito
coinfezioni da patogeni diversi. modifiche minori degli amminoacidi nella

« Inoltre, la positivita del test non identifica regione de}ll’e'pitqpo bersa.glio. o )
sottotipi specifici di influenza A o lineaggi « Laddove sia richiesta la differenziazione dei

di influenza B. sottotipi e dei ceppi specifici di influenza Ao B,
saranno necessari ulteriori test da svolgere in
consultazione con i dipartimenti sanitari pubblici
statali o locali.

« Le prestazioni di questo test non sono state

maggiormente e pit a lungo rispetto agli adulti,  Yalutate per 'uso in pazienti che non presentano

Pertanto, nel testare campioni di adulti si segni e sintomi di infezione respiratoria.

rilevera spesso una sensibilita inferiore rispetto  * Analogamente, non si conoscono le prestazioni

ai campioni di bambini. di questo test nel monitoraggio dei trattamenti

antivirali dell'influenza.

« L’esito negativo non esclude possibili patologie
causate da altri agenti patogeni di natura
batterica o virale.

| bambini tendono a diffondere il virus

« | valori predittivi di positivita e negativita sono
strettamente legati alla prevalenza. E piu
probabile che si ottenga un esito falso negativo

VALORI ATTESI

La prevalenza dell'influenza varia di anno in anno, generalmente con un picco nei mesi invernali. |l
tasso di positivita nei test dell'influenza dipende da molti fattori, tra cui il prelievo e la manipolazione
dei campioni, il metodo impiegato per il test, I'eta del paziente, il periodo dell’anno, 'ubicazione
geografica e la prevalenza locale della malattia.

| tassi di positivita generali stabiliti mediante OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test durante lo studio
clinico del 2018-2019 sono stati 33,0% per l'influenza A e 1,7% per 'influenza B. Nelle tabelle
seguenti si riportano i risultati osservati suddivisi per eta.

Positivi all’influenza A testati con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per gruppo
di eta

g Numero di Numero di positivi Tasso di positivita
Gruppo dileta campioni aII’ianuer’:za A aII’inﬂupenza A
<5anni 362 127 35,1%
da 6a21anni 479 211 44,1%
222 anni 369 61 16,5%
Totale 1210 399 33,0%

Positivi all’influenza B testati con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per gruppo
di eta

T Numero di Numero di positivi Tasso di positivita
Gruppo dieta campioni all’influer’l)za B aII’inﬂu‘;nza B
<5anni 362 5 1,4%
da 6 a 21 anni 479 9 1,9%
222 anni 369 6 1,6%
Totale 1210 20 1.7%

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Prestazioni cliniche

Uno studio clinico prospettico volto a definire le caratteristiche di prestazione di OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test nell'individuazione degli antigeni dell'influenza A e B in campioni prelevati mediante
tamponi nasali e nasofaringei € stato condotto con campioni raccolti tra gennaio 2019 e maggio 2019
presso 21 siti point-of-care (POC) negli Stati Uniti. | test sono stati eseguiti presso POC esenti dalle
norme CLIA, da operatori non addestrati e senza formazione o esperienza di laboratorio.

| campioni sono stati prelevati da individui con sintomi potenzialmente influenzali, che hanno fornito

il proprio consenso informato. In ciascun soggetto sono stati eseguiti due (2) tamponi nasali o due

(2) tamponi nasofaringei dalla stessa narice, conformemente ai metodi standard di prelievo. Un (1)
tampone nasale o nasofaringeo € stato usato per il testimmediato seguendo la procedura di test di
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. L'altro tampone nasale o nasofaringeo é stato eluito in 3,0 mL di
terreno di trasporto virale. Il campione eluito nel terreno di trasporto virale & stato conservato a 2-8 °C
fino al trasporto con piastre eutettiche in un laboratorio di riferimento centrale. | campioni raccolti nel
terreno di trasporto virale sono stati testati con il metodo di riferimento, un test molecolare approvato
dalla FDA e un altro test molecolare approvato dalla FDA per I'analisi discrepante, entro i tempi
consentiti dalle istruzioni del prodotto.
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| campioni di tampone nasale o nasofaringeo sono stati raccolti da 1.228 soggetti coinvolti nello
studio clinico prospettico. Di questi, 18 campioni di tampone non sono risultati valutabili per criteri di
ammissibilita, problemi di manipolazione o risultati del test inconcludenti, lasciando un totale di 1.210
campioni prospettici valutabili. La distribuzione per eta e sesso dei soggetti per i 1.210 campioni
prospettici valutabili € riportata nella tabella seguente.

Distribuzione per eta e sesso

Gruppo di eta Femmina Maschio Totale
<5anni 175 187 362
da6a21anni 261 218 479
da 22 a 59 anni 107 206 313
260 anni 19 37 56
Totale 562 648 1210

Data la prevalenza insolitamente bassa del virus dell'influenza B negli Stati Uniti durante la stagione
influenzale 2018-2019, ai 1.210 campioni prospettici (20 campioni positivi all'influenza B e 1.190
campioni negativi all'influenza B) sono stati aggiunti 317 campioni depositati raccolti nelle precedenti
stagioni influenzali, per un totale di 1.527 campioni testati da utenti non addestrati presso i siti

POC. Di questi, un (1) campione depositato € risultato non valutabile a causa di problemi nella
manipolazione, lasciando un totale di 316 campioni conservati valutabili. | campioni depositati sono
stati mascherati come campioni di soggetti, randomizzati e incorporati nel flusso di lavoro quotidiano
in tre (3) siti esenti CLIA che partecipavano allo studio clinico prospettico.

Un totale di 1.526 campioni (1.210 campioni prospettici e 316 campioni depositati) sono stati
inclusi nella valutazione delle prestazioni del test. Su un totale di 1.526 test valutabili eseguiti, uno
(1) e risultato non valido (1/1.526) per un tasso di invalidita dello 0,07% (Cl 95%: 0,01%-0,37%).
Le prestazioni del kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test confrontate con un metodo di confronto
molecolare approvato dalla FDA con campioni prospettici e depositati sono riportate nelle tabelle
seguenti.

Prestazioni relative all’influenza A - Campioni di tampone nasale e nasofaringeo

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Metodo di confronto

- Influenza A Positivo Negativo Totale
Positivo 362 372 399
Negativo 39° 1.088°¢ 1.127
Totale 401 1125 1526
Sensibilita 90,3% (Cl 95%: 87,0%-92,8%)

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

2 Linfluenza A é stata rilevata in 23/37 campioni falsi positivi mediante un secondo test molecolare approvato

dalla FDA

b L'influenza A non é stata rilevata in 7/39 campioni falsi negativi mediante un secondo test molecolare

approvato dalla FDA

¢ Tutti i campioni depositati sono risultati negativi all’influenza A [due (2) campioni non hanno prodotto risultati
validi nel secondo test molecolare approvato dalla FDA]

Prestazioni relative all’influenza B - Campioni di tampone nasale e nasofaringeo

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Metodo di confronto

- Influenza B Positivo Negativo Totale
Positivo 132 112 143
Negativo 18° 1.365 1.383
Totale 150 1376 1526
Sensibilita 88,0% (CI 95%: 81,8%-92,3%)

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

2 Nove (9) campioni tra quelli prospettici e due (2) campioni tra quelli depositati sono risultati falsi positivi
al test svolto con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. L'influenza B é stata rilevata in 3/11 campioni falsi
positivi mediante un secondo test molecolare approvato dalla FDA.

5 Quattro (4) campioni tra quelli prospettici e 14 campioni tra quelli depositati sono risultati negativi al test
svolto con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. L'influenza B non é stata rilevata in 2/18 campioni falsi
negativi mediante un secondo test molecolare approvato dalla FDA.

PRESTAZIONI ANALITICHE

Riproducibilita

La riproducibilita del test OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, svolto da utenti non addestrati, & stata
valutata in uno studio multicentrico. Il test € stato eseguito in tre (3) dei siti esenti CLIA che hanno
partecipato allo studio clinico prospettico. Questo studio ha incluso campioni con livelli di analiti pari e
inferiori al limite di rivelabilita (LoD) per I'influenza A e l'influenza B.

Un pannello di tamponi comprendenti veri negativi (assenza di virus), alti negativi (appena al di sotto
del LoD), bassi positivi (pari o prossimi al LoD) e positivi moderati (pari o prossimi al doppio del LoD)
per l'influenza A e B & stato codificato, randomizzato e mascherato agli operatori. | campioni sono
stati mascherati come campioni di soggetti e forniti agli operatori per il test nel corso di una normale
giornata di test. Lo studio ha coinvolto due operatori in ciascun sito per cinque giorni non consecutivi.
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OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test restituisce risultati riproducibili quando usato da diversi utenti non
appositamente addestrati, in siti diversi e in giorni diversi. Lo studio ha dimostrato come utenti non
addestrati siano stati in grado di eseguire e interpretare accuratamente il test OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test a livelli pari o al di sotto del LoD per l'influenza A e B. | risultati sono riportati nella
tabella seguente.

Risultati dello studio di riproducibilita - Corrispondenza percentuale con i
risultati attesi

Categoria del campione Sito 1 Sito 2 Sito 3 Complessiva
Influenza A, alto negativo’ 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90
Influenza A, basso positivo 96,7% (29/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 98,9% (89/90)
Influenza A, positivo moderato 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B, alto negativo’ 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B, basso positivo 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B, positivo moderato 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Vero negativo 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)

Il “Risultato atteso” per i campioni alti negativi é “non rilevato”.

Sensibilita analitica

Il limite di rivelabilita (LoD) di OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test & stato stabilito mediante studi

di diluizione svolti con due ceppi di influenza A e due ceppi di influenza B su due lotti di OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test. Il LoD rappresenta la concentrazione di virus influenzale che produce
risultati costantemente positivi oltre il 95% delle volte. Di seguito si riportano le concentrazioni LoD
approssimative identificate per ciascun ceppo sottoposto a test: Influenza A/Michigan/45/15 (H1N1)
7,1x10" TCIDso/mL, Influenza A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/mL,
Influenza B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/mL, Influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata)
1,6x102 TCIDso/mL.

Reattivita analitica

In totale, sono stati testati con OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test 28 ceppi di influenza A, Be C

a livelli pari o prossimi al limite di rivelabilita (LoD) del saggio. Tutti gli isolati di influenza A hanno
prodotto i risultati attesi di positivita allinfluenza A e negativita all'influenza B, e tutti gli isolati di
influenza B hanno prodotto i risultati attesi di negativita all'influenza A e positivita all'influenza B. Tutti
gli isolati di ciascun ceppo influenzale sono riportati nella tabella seguente alle concentrazioni piu
basse che hanno dato i risultati attesi. *“NOTA: Il ceppo di influenza C riportato di seguito ha prodotto i
risultati attesi di negativita all'influenza A e all'influenza B ed é riportato nella maggior concentrazione
testata.

Ceppo influenzale Concentrazione Tipo Sottotipo %Z:‘::ast?
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/mL. A HIN1 Rilevato
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/Taiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/Canada/6294/09 2,08x10% TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/mL A H1N1 Rilevato
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
AlVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/mL A H3N2 Rilevato
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/mL A H3N2 Rilevato
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/mL B Victoria Rilevato
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/mL B Victoria Rilevato
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/mL B Yamagata Rilevato
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/mL B Victoria Rilevato
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/mL B Victoria Rilevato
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/mL B Victoria Rilevato
A/Anhui/1/2013 1,99x10” EIDso/mL A A (Aviaria) Rilevato
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/mL C Cc Non rilevato*
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Specificita analitica: Cross-reattivita e interferenza microbica

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test € stato valutato con 41 organismi (batterici, virali, fungini) e DNA
umano, tutti riportati di seguito. Gli isolati batterici sono stati testati a concentrazioni di circa 108 unita
formanti colonie per mL (CFU/mL). La Chlamydia pneumoniae ¢ stata testata a una concentrazione
di almeno 2,0x102 CFU/mL. Corynebacterium ulcerans e Streptococcus pyogenes sono stati testati
a concentrazioni di almeno 1,0 x 10% CFU/mL. Gli isolati virali sono stati testati a circa 10° copie per
mL (CP/mL) o a una dose infettante il 50% delle colture tissutali di 10* - 105 per mL (TCIDso/mL). Il
DNA genomico umano é stato diluito a un livello superiore alla concentrazione minima raccomandata
di 10 copie/mL in terreni di trasporto virale. Alle concentrazioni testate non & stata osservata alcuna
cross-reattivita, in quanto tutti gli organismi e il DNA genomico umano hanno prodotto risultati

negativi.

Pannello batterico / fungino
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis avirulento

Virus / Pannello virale
Adenovirus di tipo 1
Adenovirus di tipo 7A
Coronavirus NL63
Coxsackievirus
Cytomegalovirus (CMV)
Virus di Epstein-Barr (EBV)

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

Virus parainfluenzale di tipo 3
Morbillivirus

Parotite

Metapneumovirus 3 di tipo B1
Metapneumovirus 9 di tipo A1
Rhinovirus di tipo 1A

Herpesvirus umano 6 (HHV-6), Z29
Herpesvirus umano 7 (HHV-7), ceppo SB
Virus parainfluenzale 1

Virus parainfluenzale 2

Sostanze interferenti
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test € stato valutato con potenziali interferenti che possono essere
presenti nei campioni respiratori. Tali sostanze sono state testate alle concentrazioni riportate nella

tabella seguente. Non é stata osservata alcuna interferenza con il test per nessuna delle sostanze
alle concentrazioni elencate.

Enterovirus 68
Virus respiratorio sinciziale di tipo A2 (RSV-A)
Virus respiratorio sinciziale di tipo B (RSV-B)

Sostanza Interferente potenziale C 1itrazione test:
Controllo delle sostanze Tampone asciutto N/D
Controllo dello studio Terreno di trasporto virale N/D
Muco (bovino) Proteina della mucina 19 mg/mL
Sangue intero Sangue intero con EDTA 5% vollvol
Analgesico Acetaminofene 0,1 mg/mL
Aspirina 16,2 mg/mL
FANS Ibuprofene 40 mg/mL
Naprossene 55 mg/mL
Desametasone 0,5 mg/mL
Fluticasone 50 mg/mL
Mometasone furoato 2,5 pg/mL
Corticosteroidi nasali Budesonide 25 pg/mL
Flunisolide 68,8 ug/mL
Triamcinolone acetonide 5,5 yg/mL
Beclometasone 16 pg/mL
Oximetazolina 0,025% volivol
Spray nasali Fenilefrina 0,5% vol/vol
Cloruro di sodio 0,325% volivol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Gel nasale Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x
Zolfo 12x, 30x, 200x
Antivirale Oseltamivir 5 mg/mL
Antibatterico Tobramicina 40,0 yg/mL
Pastiglie per la gola Benzocaina soluzione al 2,5%
Unguento nasale antibiotico | Mupirocina 0,15 mg/mL
Antiallergico Histamine hydrochloricum 1%
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Interferenza competitiva

Le prestazioni di OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test sono state valutate in presenza di alti livelli

di influenza A e influenza B. A tal fine, sono stati preparati campioni positivi all'influenza A (H1N1

e H3N2) e B a titolo alto e basso forzato. Per I'influenza A a titolo alto & stata impiegata una
concentrazione di 7,1x103 TCIDso/mL per H1IN1 e 2,2x107 CEIDso/mL per H3N2; per l'influenza B

a titolo alto & stata impiegata una concentrazione di 1,6x10* TCIDso/mL. Per I'influenza A a titolo
basso & stata impiegata una concentrazione di 1,4x10% TCIDso/mL per HIN1 e 4,4x105 CEIDso/mL
per H3N2; per l'influenza B a titolo basso & stata impiegata una concentrazione di 3,2x102 TCIDso/mL.
Le concentrazioni virali alte e basse di influenza A e B sono state mischiate e testate. Non &

stata osservata alcuna interferenza competitiva nelle prestazioni del test.

ASSISTENZA

Per domande sull'uso di questo prodotto o per segnalare un problema con OSOM ULTRA PLUS

FLU A&B Test, contattare SEKISUI Diagnostics Technical Services al numero 1(781) 652-7800 o
all'indirizzo SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

| risultati dei test annuali di reattivita analitica con i pannelli influenzali CDC sono disponibili sul nostro
sito Web: www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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NUOVO ORDINE

Kit OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (numero di catalogo 1032E)

Per pazienti/utenti/terze parti nell'Unione Europea e in paesi con lo stesso regime normativo
(Regolamento sui Dispositivi Medico-Diagnostici in vitro 2017/746/UE); se durante I'uso di questo

dispositivo o come conseguenza del suo uso si & verificato un incidente grave, segnalarlo al
fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e alle autorita nazionali.

Questa guida di riferimento rapido € stata riassunta e le istruzioni per I'uso sono state modificate
per renderle disponibili in pit lingue.

NL

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
CATALOGUSNUMMER 1032E
CLIA-COMPLEXITEIT: VRIJGESTELD

GEBRUIKSAANWIJZING
UITSLUITEND VOOR EXPORT. NIET VOOR VERKOOP IN DE VS.

De gebruiker dient voor het uitvoeren van de test de gebruiksaanwijzing te lezen.

BEOOGD GEBRUIK

De OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test is een handmatige, in vitro, snelle diagnostische
immunochromatografische test bedoeld voor de kwalitatieve detectie van nucleoproteineantigenen
van influenza type A en type B, rechtstreeks van nasale of nasofaryngeale uitstrijkmonsters van
patiénten met tekenen of symptomen van luchtweginfectie.

Hij is bedoeld om de snelle differentiéle diagnose te ondersteunen van virale infecties van influenza A
en B. Deze test is niet bedoeld voor de detectie van influenza C-virussen.

Een negatief testresultaat is vermoedelijk, en het is raadzaam deze resultaten te bevestigen met een
viruskweek of een moleculaire test voor influenza A en B. Negatieve testresultaten sluiten infectie
met het influenzavirus niet uit en mogen niet worden aangewend als enige basis voor behandeling of
andere patiéntbeheerbeslissingen.

De prestatiekenmerken voor influenza A zijn vastgesteld tijdens het influenzaseizoen van 2018-2019
in de VS, wanneer A/H1N1pdm09 en influenza A/H3N2 de dominante influenza A-virussen in omloop
waren en de Yamagata- en Victoria-stammen van influenza B eveneens in omloop waren. Bij andere
influenza A- of influenza B-virussen kunnen de prestatiekenmerken verschillen.

Wanneer een infectie met een nieuw influenzavirus wordt vermoed op basis van de geldende criteria
voor klinische en epidemiologische screening zoals aanbevolen door volksgezondheidsinstanties,
moeten monsters worden verzameld met de gepaste voorzorgsmaatregelen voor infectiebeheersing
voor nieuwe virulente influenzavirussen en ter toetsing worden verstuurd naar uw lokale
gezondheidsdienst of die van uw staat. In deze gevallen moet geen viruskweek worden geprobeerd,
tenzij er een BSL 3+-faciliteit beschikbaar is om monsters te ontvangen en op te kweken.
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Uitsluitend voor diagnostisch gebruik in vitro door laboratoriummedewerkers en zorgverleners nabij
de patiént (near-patient use).

SAMENVATTING EN VERKLARING

Samen met de verkoudheid is de griep een van de meest voorkomende acute luchtweginfecties,

met symptomen zoals hoofdpijn, koude rillingen, droge hoest, spierpijn en koorts. Elk jaar krijgt
5%-20% van de bevolking in de Verenigde Staten ermee te maken, met meer dan 200.000
ziekenhuisopnames en 36.000 doden als gevolg." Het influenza A-virus komt doorgaans meer voor
en wordt geassocieerd met de ernstigste griepepidemieén, terwijl infecties met influenza B gewoonlijk
met mildere symptomen gepaard gaan. De diagnose is moeilijk, omdat de initiéle symptomen
gelijkaardig kunnen zijn aan die van andere ziekteverwekkers. Aangezien het influenzavirus erg
besmettelijk is, kunnen een nauwkeurige diagnose en snelle behandeling de volksgezondheid positief
beinvioeden. Een nauwkeurige diagnose en het kunnen onderscheiden van A- en B-antigenen
kunnen eveneens helpen het ongepaste gebruik van antibiotica te verminderen en geven de arts

de kans een antivirale behandeling voor te schrijven. Aangezien de behandeling de duur van de
symptomen kan verminderen, moet de antivirale behandeling zo snel mogelijk na uitbraak worden
aangevat, idealiter binnen 48 uur na het opkomen van de symptomen.2 De OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B Test kan bij symptomatische patiénten een snelle detectie bieden van antivirale antigenen voor
influenza A en/of B.

PRINCIPE VAN DE PROCEDURE

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bestaat uit een teststrookje dat influenza A en B afzonderlijk
detecteert. De testprocedure vereist de oplossing van de nucleoproteinen van een uitstrijkmonster
door het mengen van het uitstrijkje in een extractiebufferbuisje. Het teststrookje wordt dan in het
monstermengsel geplaatst, hetgeen dan over het membraanopperviak migreert. Indien er virale
antigenen van influenza A en/of B aanwezig zijn in het monster, wordt er een complex gevormd met
muismonoklonale IgG-antilichamen voor nucleoproteinen van influenza A en/of B geconjugeerd
aan immunogoud. Het complex wordt vervolgens gebonden door een ander ratantilichaam tegen
influenza A en/of muisantilichaam tegen influenza B, gecoat op het nitrocellulosemembraan Er
moet een roze tot paarse controlelijn verschijnen in het controlegebied van het teststrookje om de
resultaten geldig te maken. Het verschijnen van een tweede en eventueel een derde lichtroze tot
paarse lijn in het testlijngebied duidt op een positief resultaat voor A, B of A en B. Een zichtbare
controlelijn zonder testlijn is een negatief resultaat.

INHOUD VAN DE KIT
27 - Teststrookjes
27 - Steriele nasale staafies
27 - Elk extractiebufferbuisje bevat 0,25 mL fosfaatgebufferde zoutoplossing (met 0,09%
natriumazide als conserveermiddel)
1 - Influenza A+-controlestaafje (verpakt met sorptietablet) gecoat met niet-infectieus recombinant
influenza A met 0,05% natriumazide.
Influenza B+-controlestaafje (verpakt met sorptietablet) gecoat met niet-infectieus recombinant
influenza B met 0,05% natriumazide.
1 - Gebruiksaanwijzing (IFU)
1 - Werkstation

OPSLAG EN STABILITEIT VAN DE KIT

Bewaar de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test op kamertemperatuur 15-30 °C (59-86 °F) in de
originele verpakking, uit de buurt van direct zonlicht. De kitinhoud is stabiel tot de vervaldatum
afgedrukt op de kitdoos.

1

« Vries geen enkele van de testkitcomponenten in.

« Gebruik de teststrookjes of extractiebuffer niet na hun vervaldatum.

« Sluit de ontvochtigde teststrookhouder onmiddellijk opnieuw af nadat u het teststrookje hebt
verwijderd.

« Teststrookjes die gedurende langer dan 30 minuten buiten de ontvochtigde houder zijn geweest,
moeten worden verwijderd.

BENODIGD MAAR NIET MEEGELEVERD MATERIAAL
« Timer of horloge
- Indien nodig, steriele nasofaryngeale staafjes (Puritan® Catalogus #25-1406 1PF)

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
« Uitsluitend bedoeld voor diagnostisch gebruik  « Gebruik de kitinhoud niet voorbij de

in vitro. vervaldatum afgedrukt op de buitenkant

« Let op: Volgens de federale wetgeving mag van de doos.
dit hulpmiddel enkel worden verkocht door + Om nauwkeurige resultaten te bekomen, moet
of op bestelling van een erkend arts. de gebruiksaanwijzing (IFU) worden gevolgd.
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« De staafjes, extractiebufferbuisjes en
teststrookjes zijn uitsluitend voor eenmalig
gebruik (niet hergebruiken).

« Het extractiebufferbuisje bevat maar

voldoende vloeistof voor één test. Voeg

geen tweede teststrookje toe aan hetzelfde
extractiebufferbuisje, aangezien dit tot
ongeldige of onjuiste resultaten kan leiden.

Wissel geen componenten van andere

kitpartijen onderling uit en meng deze niet

met elkaar.

Volg uw klinische en/of

laboratiumveiligheidsrichtlijnen en neem

gepaste voorzorgsmaatregelen bij het
afnemen, afhandelen, bewaren en afvoeren
van patiéntmonsters en alle gebruikte
kitinhoud.?

« Het gebruik nitril- of latexhandschoenen (of
een ander equivalent) is aangeraden bij het
afhandelen van patiéntmonsters.?

« Laat het dopje op de verpakking van de
teststrookjes zitten zolang deze niet worden

gebruikt. De teststrookjes zijn gevoelig voor
langdurige blootstelling aan vocht.
Een ontoereikende of ongeschikte afname,
opslag en transport van monsters kan onjuiste
testresultaten als gevolg hebben.
Gebruik voor optimale resultaten de nasale
staafjes meegeleverd met de kit.
Voer ongebruikte inhoud en houders af volgens
de federale, staats- en lokale regelgeving.
Voer alle gebruikte reagentia en ander
verontreinigd materiaal voor eenmalig gebruik
af volgens de procedures voor infectieus
of potentieel infectieus afval. Het is de
verantwoordelijkheid van het laboratorium dat
vast en vloeibaar afval wordt behandeld op
een manier die passend is voor de aard en de
mate van gevaar en dat dit materiaal wordt
behandeld en afgevoerd in overeenstemming
met de geldende voorschriften.
* Gebruik de steriele monsterstaafjes niet als de
verpakking niet intact is.

MONSTERAFNAME EN VOORBEREIDINGEN

Enkel nasale/nasofaryngeale staafjes mogen worden gebruikt bij deze test. Het gebruik van nasaal

wassen of aspiraten is niet gevalideerd.

LET OP: Nieuw afgenomen patiéntmonsters moeten zo snel mogelijk na afname worden verwerkt
in het extractiebufferbuisje. Indien het monster niet onmiddellijk kan worden verwerkt, kan het
patiéntuitstrijkje voor het testen tot 8 u lang worden bewaard bij kamertemperatuur 15-30 °C
(59-86 °F), of tot 24 u lang indien gekoeld bij 2-8 °C (36-46 °F). Gekoelde monsters moeten voor

het testen op kamertemperatuur komen.

LET OP: Gebruik voor optimale resultaten enkel de nasale staafjes meegeleverd met de OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test-kit [of de nasofaryngeale staafjes (Puritan® Catalogus #25-1406 1PF)].
Gebruik geen staafjes met uiteinden van katoen, kunstzijde of polyester, of houten schachten.

Nasaal uitstrijkmonster (meegeleverd in de kit)

. Breng het steriele staafje voorzichtig in het neusgat in dat de
meeste afscheiding lijkt te bevatten. Breng in totdat u weerstand
voelt ter hoogte van de neusschelpen (minder dan 1 inch binnenin

het neusgat).

2. Draai het staafje enkele malen tegen de neuswand en verwijder het

uit het neusgat.

3. Het monster moet binnen 8 uur na de afname worden verwerkt in

het extractiebufferbuisje.
Nasofaryngeaal uitstrijkmonster

(Gebrulk een nasofaryngeaal staafje, niet meegeleverd)

. Breng het steriele staafje voorzichtig in het neusgat in dat de

meeste afscheiding lijkt te bevatten.

2. Houd het staafje in de buurt van de onderkant van het
neustussenstuk terwijl u het staafje voorzichtig in de posterieure

nasofarynx inbrengt.

3. Draai verschillende keren met het staafje en verwijder het uit

het neusgat.

4. Het monster moet binnen 8 uur na de afname worden verwerkt

in het extractiebufferbuisje.

MONSTERAFHANDELING

« De testprestaties zijn afhankelijk van de kwaliteit van het bekomen monster en van de afhandeling
en het transport van het monster. Een ontoereikende monsterafname en/of afhandeling kan
tot negatieve resultaten leiden. Gezien het belang van de monsterkwaliteit is een opleiding

monsterafname erg raadzaam.

« Om tot nauwkeurige resultaten te komen, gebruikt u geen zichtbaar bebloede of buitensporig

viskeuze monsters.

« Indien een kweekresultaat gewenst is, moet een afzonderlijk uitstrijkje worden afgenomen voor

de kweek.

« Zodra het uitstrijkje gemengd is in het extractiebufferbuisje, moet het afgenomen monster binnen

2 uur worden gebruikt.
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TRANSPORT EN OPSLAG VAN MONSTERS

Patiéntuitstrijkjes kunnen worden opgeslagen en vervoerd in een schone, droge container, zoals een
kunststof of glazen buisje. Indien het gebruik van media vereist is, zijn de volgende transportmedia
getest. Van deze media is aangetoond dat ze de prestaties van de test niet verstoren. Merk op dat
wanneer het monster wordt verdund in media, de gevoeligheid van de test kan afnemen. Opslag in
andere transportmedia wordt afgeraden.

Opslagomstandigheden
Transportmedia
15-30 °C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport-medium Tot 24 uur Tot 48 uur
Remel MicroTest™ M4®-, M4RT®-, M5®-, M6®-medium Tot 24 uur Tot 48 uur
Bartels® FlexTrans ™-medium Tot 24 uur Tot 48 uur

LET OP: De prestaties van monsters verdund in transportmedia is niet geévalueerd in klinische
studies.

KWALITEITSCONTROLE

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test biedt twee soorten controles: interne controles voor
de procedure om de geldigheid van de test te helpen bepalen, en twee externe controles voor
positieven en negatieven voor influenza A en influenza B.

Interne controles voor de procedure
Elk teststrookje bevat verschillende controles als routine kwaliteitscontroles voor het testsysteem en
de operator.

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

2. Het opklaren van de achtergrond in het resultatengebied is nog een interne controle voor de
procedure. Tevens dient dit als extra controle voor de capillaire flow. Op het moment van aflezen
moet de achtergrond wit tot lichtroze zijn en mag deze het aflezen van de test niet verstoren. Indien
de achtergrondkleur niet helder is en de testresultaten verstoort, is de test ongeldig.

Neem in geval van problemen contact op met SEKISUI Diagnostics Technical Services op
1(781) 652-7800 of SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Externe kwaliteitscontrole

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test-kit omvat één influenza A+-controlestaafje en één influenza
B+-controlestaafje, en beide bevatten recombinante antigenen als externe kwaliteitscontrole. Het
influenza A+-controlestaafje dient als negatieve controle voor het influenza B-antigen, en omgekeerd
werkt het influenza B+-controlestaafje als negatieve controle voor het influenza A-antigen.

Gebruik de controles om er mee voor te zorgen dat de teststrookjes naar behoren werken en om
een correcte uitvoering door de testoperator aan te tonen.

« Bij het testen van het influenza A+-controlestaafje, geeft het verschijnen van ENIGE tint van een
erg lichte of vaag roze tot paarse lijn aan testlijn A in combinatie met een controlelijn C aan dat de
bindingseigenschap van het influenza-antigen van het teststrookje werkt.

« Bij het testen van het influenza B+-controlestaafje, geeft het verschijnen van ENIGE tint van een
erg lichte of vaag roze tot paarse lijn aan testlijn B in combinatie met een controlelijn C aan dat de
bindingseigenschap van het influenza-antigen van het teststrookje werkt.

Externe controles zijn bedoeld om substantieel falen van reagentia te bewaken.

Als de externe kwaliteitscontrole faalt, herhaalt u het testen van de gefaalde controle of neemt u
contact op met SEKISUI Diagnostics Technical Services op 1(781) 652-7800 of
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com voordat u patiéntmonsters verwerkt.

Vereisten voor externe kwaliteitscontrole moeten worden vastgelegd in overeenstemming met uw
lokale, staats- en federale regelgeving of accreditatie-eisen. SEKISUI Diagnostics beveelt aan
dat ten minste positieve en negatieve externe controles worden uitgevoerd op elke nieuwe partij,
ontvangen levering en op elke nieuwe, onopgeleide operator.

Testprocedure voor kwaliteitscontrole

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test omvat één influenza A+-controlestaafje en één influenza
B+-controlestaafje, en beide bevatten recombinante antigenen als externe kwaliteitscontrole.
Volg de stappen in onder Testprocedure om een positieve of negatieve controletest uit te voeren.
Behandel daarbij het controlestaafje op dezelfde manier als een patiéntstaafje. Het influenza A+-
controlestaafje dient als negatieve controle voor het influenza B-antigen, en omgekeerd werkt het
influenza B+-controlestaafje als negatieve controle voor het influenza A-antigen.
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TESTPROCEDURE

10X

>

Draai
krachtig

=

—

Draai de dop van een extractiebufferbuisje.
LET OP: Het monster moet in het extractiebufferbuisje worden ingebracht binnen 8 uur na de
afname.

N

Plaats het staafje voorbij de ribbels in de vloeistof in het extractiebufferbuisje.

Draai het staafje minstens 10 keer krachtig in de vloeistof (terwijl ondergedompeld).

LET OP: Nasale staafjes bereiken mogelijk de onderkant van het buisje niet. Zorg ervoor dat
het staafje bij het mengen volledig is ondergedompeld in de vloeistof.

LET OP: U bekomt de beste resultaten wanneer de monsters krachtig worden gemengd in de
oplossing.

3. Verwijder het staafje en voer het af als biologisch gevaarlijk afval.
Verwijder een teststrookje uit de houder. Sluit de houder onmiddellijk opnieuw.
Plaats het teststrookje (met de pijlen naar beneden) in het buisje.
Start het timen.
4. Lees de testresultaten af na 10 minuten.
LET OP: Raadpleeg Interpretatie van de resultaten of Schema teststrookje voor hulp bij het
aflezen van het teststrookje of de correcte lijnposities.
LET OP: Het kan zijn dat u het teststrookje uit het buisje moet verwijderen om de testresultaten
te kunnen aflezen.
Verwijder gebruikte buisjes en teststrookjes als biologisch gevaarlijk afval.

SCHEMA TESTSTROOKJE
Monstereinde Resultatenvenster Monstersleutel  Uiteinde om vast te pakken

I | | | | | |
Y —" L -l FLU
[ X | M1 &= 1]
|
| |
Testlijn griep A Testlijn griep B Controlelijn

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Het verschijnen van ENIGE tint van een erg lichte of vaag roze tot paarse lijn aan de testlijn A en/of
testlijn B, in combinatie met een controlelijn C duidt op een positief resultaat voor de aanwezigheid
van virale antigenen voor influenza A en/of B. Zorg dat de lichtomstandigheden toereikend zijn om de
resultaten te kunnen aflezen.

Influenza A-positief Influenza B-positief Negatief Ongeldig

ABC ABC ABC ABC

X 1 ]

[~ nimm N~ mmim | o
+ +

Eén lijn op de positie Eén lijn op de positie Eén lijn op de positie .

controlelijn en één controlelijn en één controlelijn en geen Er verschijnt geen

lijn op de positie liin op de positie liinen, op de positie lijn op de positie

testlijn ‘A’ testlijn ‘B’. testlijn ‘A’ noch ‘B’. controlelijn. Herhaal

de test met een
nieuw patiéntmonster,
extractiebufferbuisje
en teststrookje.
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+KIJK GOED WANNEER U DE RESULTATEN INTERPRETEERT!
De controlelijn moet aanwezig zijn voor een geldig resultaat.

Zelfs al ziet u een erg lichte of vaag roze tot paarse testlijn, zodra er een controlelijn aanwezig
is, is het testresultaat positief.

POSITIEF RESULTAAT

Het verschijnen van ENIGE tint van een erg lichte of vaag roze tot paarse lijn aan de testlijn A en/of
testlijn B, in combinatie met een controlelijn C duidt op een positief resultaat voor de aanwezigheid
van virale antigenen voor influenza A en/of B. Een positief resultaat sluit geen co-infecties uit met
andere ziekteverwekkers en identificeert geen specifieke subtypes van het influenza A- of influenza
B-virus.

LET OP: Positieve testlijnen zijn doorgaans erg prominent, maar kunnen soms verschillen in tint

en intensiteit. Een roze tot paarse lijn van enige intensiteit of dikte in de gebieden A of B wordt
beschouwd als een positief resultaat. De intensiteit van de controlelijn hoeft niet te worden vergelijken
met die van de testlijn bij het interpreteren van het testresultaat.

Neem de tijd om de testlijnen erg zorgvuldig te bekijken. Indien u een erg lichte of vaag roze tot
paarse testlijn ziet, wordt dit beschouwd als een POSITIEF resultaat.

LET OP: Het is mogelijk om 3 lijnen te hebben, wat een positieve test zou betekenen voor zowel
influenza A als influenza B. Co-infectie met influenza A en B is zeldzaam. ‘Dubbelpositieve’ klinische
monsters (positief voor influenza A en influenza B) met de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
moeten opnieuw worden getest met een nieuw patiéntmonster, extractiebufferbuisje en teststrookje.
Herhaalbare ‘dubbelpositieve’ resultaten voor influenza A en B moeten worden bevestigd met een
viruskweek of een moleculaire test voor influenza A en B voordat de resultaten worden gerapporteerd.

NEGATIEF RESULTAAT

Als na 10 minuten ENKEL een roze tot paarse controlelijn verschijnt, betekent dit dat de virale
antigenen voor influenza A of B NIET zijn gedetecteerd. Een negatief resultaat moet worden
aangegeven als een vermoedelijk negatief voor de aanwezigheid van influenza-antigenen.

LET OP: Een negatief testresultaat sluit infectie met influenza A of B niet uit. Infectie met influenza
kan niet worden uitgesloten, aangezien het antigen aanwezig kan zijn in het monster onder de
detectiegrens van de test. Negatieve testen zijn vermoedelijk en moeten worden bevestigd met een
kweek of een moleculaire test voor influenza A en B.

ONGELDIG RESULTAAT

Als de roze of paarse controlelijn niet verschijnt, zelfs als er ENIGE tint van een erg lichte of vaag
roze tot paarse lijn verschijnt, wordt het resultaat als ongeldig beschouwd. Als na 10 minuten de
achtergrondkleur niet opklaart en deze het aflezen van de test verstoord, wordt het resultaat als
ongeldig beschouwd. Als de test ongeldig is, moet een nieuwe test worden uitgevoerd met een nieuw
patiéntmonster, extractiebufferbuisje en teststrookje.

BEPERKINGEN

« De inhoud van deze kit moet worden gebruikt « Kinderen verspreiden virussen doorgaans in
voor de kwalitatieve detectie van antigenen grotere aantallen en gedurende langere tijd in
voor influenza type A en B van monsters vergelijking met volwassenen. Daarom leveren
van rechtstreekse nasale of nasofaryngeale testmonsters van volwassen vaak een lagere
uitstrijkjes. gevoeligheid op dan testmonsters van kinderen.

« De test detecteert zowel levensvatbare « Positieve en negatieve voorspellende waarden
(levende) als niet-levensvatbare influenza A zijn uiterst afhankelijk van prevalentie. Er is
en B. De testprestaties zijn afhankelijk van de meer kans op vals negatieve testresultaten
hoeveelheid virus (antigenen) in het monster en  tijdens piekactiviteit, wanneer de prevalentie
kunnen wel of niet overeenstemmen met een van de ziekte hoog is. Er is meer kans op vals
viruskweek of moleculaire resultaten uitgevoerd  positieve resultaten tijdens perioden van lage
op hetzelfde monster. influenza-activiteit, wanneer de prevalentie

« Een negatief testresultaat kan voorkomen als gemiddeld tot laag is.

het niveau antigenen in een monster onderde  « Personen die een nasaal toegediend
detectiegrens van de test ligt of als het monster influenzavaccin hebben ontvangen, kunnen tot
onjuist werd afgenomen of getransporteerd. 3 dagen na de vaccinatie positief testen.

Het niet opvolgen van de TESTPROCEDURE  « Monoklonale antilichamen detecteren

kan de testprestaties negatief beinvioeden en/of  influenzavirussen mogelijk niet of detecteren

de testresultaten ongeldig maken. deze mogelijk met minder gevoeligheid als deze
« Testresultaten moeten worden geévalueerd kleine aminozuurveranderingen zijn ondergaan
in combinatie met andere Klinische gegevens in de doelepitoopregio.

beschikbaar voor de arts. Als differentiatie van specifieke subtypes en

Positieve testresultaten sluiten co-infecties met ~ stammen van influenza A of B nodig is, moeten

andere ziekteverwekkers niet uit. bijkomende testen worden uitgevoerd, in

Positieve testresultaten identificeren geen overleg met de lokale gezondheidsdienst of die

specifieke subtypes van influenza A- of van de stagt. L

influenza B-stammen. « De prestaties van deze test zijn niet

Negatieve testresultaten sluiten geen ziekten uit ?e;(evalueefrd vootr gebruik b'f pe;]ttl\inte_nfzo?der

die worden veroorzaakt door ander bacteriéle of ~ ©<&N€n of symptomen van fuchtwegintectie.

virale ziekteverwekkers. » De prestaties van deze test zijn niet
geévalueerd voor het bewaken van de antivirale
behandeling van influenza.
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VERWACHTE WAARDEN

De prevalentie van influenza verschilt van jaar tot jaar en piekt gewoonlijk in de wintermaanden. De
positiviteit bij het testen op influenza is afhankelijk van vele factoren, waaronder de monsterafname
en -afhandeling, gebruikte testmethode, patiéntleeftijd, tijd van het jaar, geografische locatie en lokale
ziekteprevalentie.

De algemene positiviteit zoals bepaald door de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test gedurende

de klinisch studie van 2018-2019 was 33,0% voor influenza A en 1,7% voor influenza B. De
waargenomen resultaten worden per leeftijd voorgesteld in onderstaande tabellen.

Positieven voor influenza A met de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per
leeftijdsgroep

Leeftijdsgroep Aantal monsters Aalilrtsllu%onszlzleAven Positiviteit influenza A
<5 jaar oud 362 127 35,1%
6 tot 21 jaar oud 479 211 44,1%
2 22 jaar oud 369 61 16,5%
Totaal 1210 399 33,0%

Positieven voor influenza B met de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per
leeftijdsgroep

Leeftijdsgroep Aantal monsters Aa?;illu;;?‘szi;igven Positiviteit influenza B
< 5 jaar oud 362 5 1,4%
6 tot 21 jaar oud 479 9 1,9%
= 22 jaar oud 369 6 1,6%
Totaal 1210 20 1,7%
PRESTATIEKENMERKEN
Klinische prestaties

Er is een prospectieve klinische studie uitgevoerd om de prestatiekenmerken van de OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test te bepalen bij het detecteren van antigenen voor influenza A en B in nasale en
nasofaryngeale uitstrijkmonsters, met monsters verzameld tussen januari 2019 en mei 2019 op 21
point-of-care-locaties (POC) verspreid over de Verenigde Staten. Het testen is uitgevoerd op POC-
locaties die representatief zijn voor een CLIA- verzaakte opzet, door onopgeleide operators zonder
laboratoriumopleiding of -ervaring.

De monsters zijn afgenomen van personen met influenza-achtige symptomen met hun
geinformeerde toestemming. Er werden bij elke proefpersoon twee (2) nasale uitstrijkjes of twee

(2) nasofaryngeale uitstrijkjes afgenomen van hetzelfde neusgat, in overeenstemming met de
standaard afnamemethoden. Eén (1) nasaal of nasofaryngeaal uitstrijkje werd gebruikt voor het
onmiddellijk testen met de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, volgens de testprocedure. Het andere
nasaal of nasofaryngeaal uitstrijkje van het paar werd geélueerd in 3,0 mL virustransportmedia
(VTM). Het in VTM geélueerde monster werd bewaard bij 2-8 °C totdat het tussen ijszakken werd
getransporteerd naar een referentielaboratorium. De monsters verzameld in VTM werden getest met
de referentiemethode, een FDA-goedgekeurde moleculaire test en een andere FDA-goedgekeurde
moleculaire test voor discrepante analyse, binnen de toegestane tijdspannen van monsterafname
volgens de productinstructies.

Er werden nasale of nasofaryngeale uitstrijkmonsters afgenomen bij 1.228 proefpersonen
opgenomen in de prospectieve klinische studie. Hiervan waren 18 uitstrijkmonsters niet evalueerbaar
omwille van ontvankelijkheidscriteria, problemen met monsterafhandeling of niet doorslaggevende
testresultaten, waardoor een totaal van 1.210 prospectief evalueerbare monsters overbleef. De
verdeling volgens leeftijd en geslacht van de proefpersonen voor de 1.210 prospectief evalueerbare
monsters worden voorgesteld in onderstaande tabel.

Verdeling volgens leeftijd en geslacht

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

Omwille van de atypisch lage prevalentie van het influenza B-virus in de VS gedurende het
influenzaseizoen van 2018-2019 werden 317 opgeslagen monsters afgenomen tijdens eerdere
influenzaseizoenen bij de 1.210 prospectieve monsters (20 monsters positief voor influenza B

en 1.190 negatief voor influenza B) gevoegd, waardoor een totaal van 1.527 monsters is getest
door onopgeleide gebruikers op POC-locaties. Van deze opgeslagen monsters was er één (1)

niet evalueerbaar omwille van problemen met de monsterafhandeling, waardoor er in totaal 316
evalueerbare opgeslagen monsters overbleven. De opgeslagen monsters werden verhuld als
monsters van proefpersonen, gerandomiseerd en opgenomen in de dagelijkse workflow op drie (3)
CLIA-verzaakte locaties die deelnamen aan de prospectieve klinische studie.

In totaal werden 1.526 monsters (1.210 prospectieve monsters en 316 opgeslagen monsters)
opgenomen in de evaluatie van de testprestaties. Voor een totaal van 1.526 uitgevoerde
evalueerbare tests, was er één (1) ongeldig (1/1.526) voor een ongeldigheid van 0,07%
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(95% ClI: 0,01%-0,37%). De prestaties van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test in vergelijking met
een FDA-goedgekeurde moleculaire vergelijkingsmethode met prospectieve monsters en opgeslagen
monsters worden voorgesteld in onderstaande tabellen.

Prestaties influenza A - nasale en nasofaryngeale uitstrijkmonsters

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Vergelijkingsmethode

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

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

2 Influenza A werd gedetecteerd in 23/37 vals positieve monsters aan de hand van een tweede FDA-
goedgekeurde moleculaire test.

b Influenza A werd niet gedetecteerd in 7/39 vals negatieve monsters aan de hand van een tweede FDA-
goedgekeurde moleculaire test.

¢ Alle opgeslagen monsters waren negatief voor influenza A [Twee (2) monsters gaven geen geldig resultaat
bij de tweede FDA-goedgekeurde moleculaire test].

Prestaties influenza B - nasale en nasofaryngeale uitstrijkmonsters

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Vergelijkingsmethode

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

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

2 Negen (9) prospectieve monsters en twee (2) opgeslagen monsters gaven een vals positief resultaat met de
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. Influenza B werd gedetecteerd in 3/11 vals positieve monsters aan de
hand van een tweede FDA-goedgekeurde moleculaire test.

5 Vier (4) prospectieve monsters en 14 opgeslagen monsters gaven een negatief resultaat met de OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test. Influenza B werd niet gedetecteerd in 2/18 vals negatieve monsters aan de
hand van een tweede FDA-goedgekeurde moleculaire test.

ANALYTISCHE PRESTATIES

Reproduceerbaarheid

De reproduceerbaarheid van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, in handen van onopgeleide
gebruikers, werd geévalueerd in een onderzoek in meerdere centra. Het testen werd uitgevoerd op
drie (3) van de CLIA-verzaakte locaties die deelnamen aan de prospectieve klinische studie. Deze
studie omvatte monsters met analytniveaus op en onder de detectiegrens (LoD, limit of detection)
voor influenza A en influenza B.

Een panel uitstrijkjes inclusief terecht negatief (geen virus), hoog negatief (net onder de LoD), laag
positief (op of nabij de LoD) en gemiddeld positief (op of nabij 2x de LoD) voor influenza Aen B
werden gecodeerd, gerandomiseerd en verhuld voor de operators. De monsters werden verhuld
als monsters van proefpersonen en werden aan de operators voor beoogd gebruik aangereikt om
te worden getest in de loop van een normale testdag. Het onderzoek werd uitgevoerd met twee
operators per locatie, gedurende vijf niet-opeenvolgende dagen.

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test biedt reproduceerbare resultaten bij het testen door
meerdere onopgeleide beoogde gebruikers, op meerdere locaties, gedurende verschillende
dagen. Het onderzoek heeft aangetoond dat onopgeleide beoogde gebruikers in staat waren om
de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test nauwkeurig uit te voeren en te interpreteren, aan en onder
het niveau van de LoD, voor zowel influenza A als influenza B. De resultaten worden voorgesteld in
onderstaande tabel.

Resultaten reproduceerbaarheidsonderzoek - percentage overeenkomst met
verwachte resultaten

Monstercategorie Locatie 1 Locatie 2 Locatie 3 Alg
Influenza A hoog negatief! 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza A laag positief 96,7% (29/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 98,9% (89/90)
Influenza A gemiddeld positief 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B hoog negatief’ 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B laag positief 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Influenza B gemiddeld positief 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Terecht negatief 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)

1 Het ‘verwachte resultaat’ voor hoog negatieve monsters is ‘niet gedetecteerd’.
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Analytische gevoeligheid

De detectiegrens (LoD) voor de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test werd vastgelegd in
verdunningsstudies uitgevoerd met twee influenza A-stammen en twee influenza B-stammen,

op twee partijen van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. De LoD staat voor de concentratie
influenzavirus die consistent positieve resultaten biedt in 295% van de gevallen. De approximatieve
LoD-concentraties geidentificeerd voor elke geteste stam zijn als volgt: Influenza A/Michigan/45/15
(H1N1) 7,1x10" TCIDso/mL, Influenza A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/mL,
Influenza B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/mL, Influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata)
1,6x10? TCIDso/mL.

Analytische reactiviteit

In totaal werden 28 stammen van influenza A, B en C getest met de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Test, op niveaus op of nabij de detectiegrens (LoD) van de test. Alle isolaten van influenza A gaven
de verwachte positieve resultaten voor influenza A en negatieve resultaten voor influenza B, en alle
isolaten van influenza B gaven de verwachte negatieve resultaten voor influenza A en positieve
resultaten voor influenza B. De influenzastamisolaten in onderstaande tabel worden vermeld aan de
laagste testconcentraties die de verwachte resultaten boden. *LET OP: De hieronder vermelde stam
influenza C leverde zoals verwacht negatieve resultaten op voor influenza A en influenza B en wordt
vermeld aan de hoogst geteste concentratie.

Influenzastam Concentratie Type Subtype Testr Itaat
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/mL A H1N1 Gedetecteerd
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/mL A H1N1 Gedetecteerd
AJ/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/mL A HIN1 Gedetecteerd
AlTaiwan/42/06 1,15x103 TCIDso/mL A H1N1 Gedetecteerd
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/mL A H1N1 Gedetecteerd
A/Canada/6294/09 2,08x10°8 TCIDso/mL A H1N1 Gedetecteerd
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/mL A H1N1 Gedetecteerd
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/mL A H1N1 Gedetecteerd
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/mL A H1N1 Gedetecteerd
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/mL A H3N2 Gedetecteerd
AlVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/mL A H3N2 Gedetecteerd
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/mL A H3N2 Gedetecteerd
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/mL A H3N2 Gedetecteerd
A/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/mL A H3N2 Gedetecteerd
AlTexas/71/2007 3,25x108 TCIDso/mL A H3N2 Gedetecteerd
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/mL A H3N2 Gedetecteerd
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/mL B Victoria Gedetecteerd
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/mL B Victoria Gedetecteerd
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/mL B Yamagata Gedetecteerd
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/mL B Yamagata Gedetecteerd
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/mL B Yamagata Gedetecteerd
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/mL B Yamagata Gedetecteerd
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/mL B Yamagata Gedetecteerd
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/mL B Victoria Gedetecteerd
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/mL B Victoria Gedetecteerd
B/Colorado/06/2017 2,51x108 EIDso/mL B Victoria Gedetecteerd
AJ/Anhui/1/2013 1,99x10” EIDso/mL A A (Avian) Gedetecteerd
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/mL C C Niet gedetecteerd*

Analytische specificiteit: Kruisreactiviteit en microbiéle interferentie

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test is geévalueerd met 41 organismen (bacterieel, viraal,
schimmels) en menselijk DNA, zoals hieronder vermeld. Bacteriéle isolaten werden getest aan
concentraties van ongeveer 10° kolonievormende eenheden per mL (CFU/mL). Chlamydia
pneumoniae werd getest aan een concentratie van ten minste 2,0 x 102 CFU/mL. Corynebacterium
ulcerans en Streptococcus pyogenes werden getest aan een concentratie van ten minste 1,0 x 103
CFU/mL. Virale isolaten werden getest aan ongeveer 10° kopieaantal per mL (CP/mL) of 10* - 10%
infectiedosis weefselkweek 50% per mL (TCIDso/mL). Menselijk genomisch DNA werd sterker
verdund dan de aanbevolen minimumconcentratie van 10* kopieén/mL in virustransportmedia (VTM).
Er is geen kruisreactiviteit waargenomen aan de geteste concentraties, aangezien alle organismen
en menselijk genomisch DNA negatieve resultaten opleverden.

Bacterieel/schimmelpanel

Bordetella pertussis Mycoplasma hominis

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

Adenovirus type 1 Para-influenzavirus 3

Adenovirus type 7A Rubellavirus

Coronavirus NL63 Bof

Coxsackievirus Metapneumovirus 3 type B1
Cytomegalovirus (CMV) Metapneumovirus 9 type A1

Epstein-Barrvirus (EBV)

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

Rhinovirus type 1A

Enterovirus 68

Respiratior syncytieel virus type A2 (RSV-A)
Respiratoir syncytieel virus type B (RSV-B)

Para-influenzavirus 2
Interfererende stoffen

De OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test is geévalueerd met potentiéle interferenten die kunnen
worden aangetroffen in respiratoire monsters. De stoffen zijn getest aan de concentraties vermeld in
onderstaande tabel. Er is bij de test geen interferentie waargenomen voor enige van de stoffen aan

de vermelde concentraties.

Stof Potentiéle interferent G concentratie
Stofcontrole Droog uitstrijkje N.v.t.
Studiecontrole Virustransportmedia (VTM) N.v.t.
Mucus (runder) Mucine-eiwit 19 mg/mL
Volledig bloed Volledig bloed met EDTA 5% vol/vol
Pijnstillend Paracetamol 0,1 mg/mL
Aspirine 16,2 mg/mL
NSAID’s Ibuprofen 40 mg/mL
Naproxen 55 mg/mL
Dexamethason 0,5 mg/mL
Fluticason 50 mg/mL
Mometasonfuroaat 2,5 pg/mL
Nasale corticosteroiden Budesonide 25 ug/mL
Flunisolide 68,8 yg/mL
Triamcinolonacetonide 5,5 ug/mL
Beclometason 16 yg/mL
Oxymetazoline 0,025% vol/vol
Neussprays Fenylefrine 0,5% vol/vol
Natriumchloride 0,325% vol/vol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Neusgel Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x
Zwavel 12x, 30x, 200x
Antiviraal Oseltamivir 5 mg/mL
Antibacterieel Tobramycine 40,0 ug/mL
Zuigtablet Benzocaine 2,5% opl.
Antibiotische neuszalf Mupirocine 0,15 mg/mL
Allergiemedicijn Histamine hydrochloricum 1%

Competitieve interferentie

De prestaties van de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test zijn geévalueerd in de aanwezigheid van
hoge niveaus van influenza A en influenza B. Kunstmatig positieve monsters met hoge of lage titer
influenza A (H1N1 en H3N2) en B zijn voorbereid en aangebracht op staafjes. De hoge titer voor
influenza A was aan een concentratie van 7,1x10° TCIDso/mL voor H1N1 en 2,2x107 CEIDso/mL voor
H3N2; de hoge titer voor influenza B was ingesteld op 1,6x10* TCIDso/mL. De lage titer voor influenza
Awas aan een concentratie van 1,4x102 TCIDso/mL voor H1N1 en 4,4x10% CEIDso/mL voor H3N2;

de lage titer voor influenza B was ingesteld op 3,2x102 TCIDso/mL. Hoge en lage virale concentraties
influenza A en B zijn gemengd en getest. Er is geen competitieve interferentie op de testprestaties
waargenomen.

ONDERSTEUNING

Hebt u vragen over het gebruik van dit product, of wilt u een probleem melden met de OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test, neem dan contact op met SEKISUI Diagnostics Technical Services op
1(781) 652-7800 of SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

De resultaten van de jaarlijkse analytische reactiviteitsproeven met CDC influenzapanels vindt u terug
op onze website, op: www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity.
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OPNIEUW BESTELLEN
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test-kit (Catalogusnummer 1032E)

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen waar hetzelfde
regelgevingsstelsel geldt (Verordening (EU) 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek); indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik van
dit hulpmiddel een ernstig incident heeft plaatsgevonden, meld dit dan bij de fabrikant en/of de
gemachtigd vertegenwoordiger van de fabrikant, en bij uw nationale autoriteit.

De beknopte handleiding is ingekort en de gebruiksaanwijzing is aangepast voor het gebruik van
meerdere talen.

NO

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
KATALOGNUMMER 1032E
CLIA-KOMPLEKSITET: FRITATT

BRUKSANVISNING
KUN TIL EKSPORTBRUK. IKKE TIL SALGS | USA.

Brukeren ma lese bruksanvisningen fer han/hun utferer testen.

TILTENKT BRUK

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test er en manuell in vitro hurtig diagnostisk immunokromatografisk
test ment for kvalitativ deteksjon av nukleoproteinantigener fra influensa type A og type B direkte fra
nasale og nasofaryngeale svaberprgver fra pasienter med tegn og symptomer pa luftveisinfeksjon.

Den er ment som et hjelpemiddel for hurtig differensialdiagnose av virusinfeksjoner med influensa A
og B. Denne testen er ikke ment for deteksjon av influensa C-viruser.

Et negativt testresultat er presumptivt, og det anbefales at disse resultatene bekreftes med viruskultur
eller en molekyleer test av influensa A og B. Negative testresultater utelukker ikke infeksjon med
influensavirus og ber ikke brukes som eneste grunnlag for behandling eller andre beslutninger
angaende pasienthandtering.

Ytelsesegenskaper for influensa A ble etablert under influensasesongen 2018-2019 i USA da A/
H1N1pdm09 og A/H3N2 var de dominerende influensa A-virusene i omlgp, og influensa B Yamagata-
og Victoria-stammene ogsa var i omlgp. Nar andre influensa A- eller B-viruser sirkulerer, kan
ytelsesegenskapene variere.

Hvis infeksjon med et nytt influensavirus er mistenkt pa bakgrunn av aktuelle kliniske og
epidemiologiske screeningkriterier anbefalt av offentlige helsemyndigheter, ber prgver samles inn
med hensiktsmessige forholdsregler for infeksjonskontroll for nye virulente influensaviruser, og disse
ber sendes til din nasjonale eller lokale helseinstitusjon for testing. Man skal ikke forsgke a utfore
virusdyrkning i disse tilfellene med mindre en institusjon med sikkerhetsniva BSL 3+ er tilgjengelig for
a motta og dyrke provene.

Kun til in vitro diagnostisk pasientnaer bruk utfert av laboratoriearbeidere eller helsepersonell.

OPPSUMMERING OG FORKLARING

Sammen med forkjelelse er influensa en av de vanligste akutte luftveisinfeksjonene, og gir
symptomer som hodepine, frysninger, tarrhoste, kroppssmerter og feber. 5-20 % av den amerikanske
befolkningen affiseres hvert &r, og ferer til mer enn 200 000 sykehusinnleggelser og 36 000 dgdsfall.!
Influensa A-virus er vanligvis mer utbredt og er assosiert med de alvorligste influensaepidemiene,
mens influensa B-infeksjoner vanligvis gir mildere symptomer. Diagnostisering er vanskelig fordi de
forste symptomene kan ligne pa symptomer forarsaket av andre infeksigse agens. Tatt i betraktning
at influensaviruset er svaert smittsomt, kan ngyaktig diagnose og rask behandling av pasienter ha

en positiv effekt pa folkehelsen. Noyaktig diagnose og evne til 4 skille mellom A- eller B-antigener
kan ogsa hjelpe med a redusere feil bruk av antibiotika, og gir legen mulighet til & foreskrive en
antiviral behandling. Antiviral behandling ber starte sa snart som mulig etter debut, helst maksimalt
48 timer etter at symptomene oppstod, da behandling kan redusere varigheten av symptomene.?
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test kan pavise virale antigener fra influensa A og/eller B raskt hos
symptomatiske pasienter.
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PRINSIPP FOR PROSEDYREN

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bestar av en testpinne som separat paviser influensa A og B.
Testprosedyren krever opplgsning av nukleoproteiner fra en svaberprove ved & blande svaberen i et
hetteglass med ekstraksjonsbuffer. Testpinnen plasseres deretter i prgveblandingen, som deretter
migrerer langs membranoverflaten. Hvis virale antigener fra influensa A og/eller B er til stede i preven,
vil et kompleks dannes med monoklonale IgG-antistoffer fra mus og nukleoproteiner fra influensa A
og/eller B som konjugeres til kolloidalt gull. Komplekset vil deretter bindes til et annet rotteantistoff
mot influensa A og/eller museantistoff mot influensa B belagt pa nitrocellulosemembranen. En rosa

til lilla kontrollinje ma vises i kontrollomradet pa testpinnen for at resultatet skal veere gyldig. Hvis en
andre og eventuelt tredje lyserosa til lilla linje vises i testlinjeomradet indikerer det et positivt resultat
for A, B, eller A og B. En synlig kontrollinje uten testlinje er et negativt resultat.

INNHOLD | SETTET
27 - Testpinner
27 - Sterile nesesvabere
27 - Hetteglass med ekstraksjonsbuffer som hver inneholder 0,25 ml fosfat bufret med saltlasning
(med 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel)
Influensa A+ kontrollsvaber (pakket med en desikkanttablett) belagt med ikke-infeksigs
rekombinant influensa A som inneholder 0,05 % natriumazid
Influensa B+ kontrollsvaber (pakket med en desikkanttablett) belagt med ikke-infeksigs
rekombinant influensa B som inneholder 0,05 % natriumazid
1 - Bruksanvisning
1 - Arbeidsstasjon
SETTETS OPPBEVARING OG STABILITET
Lagre OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ved 15-30 °C (59-86 °F) i originalemballasjen, borte fra
direkte sollys. Innholdet i settet er stabilt til utiopsdatoen som er angitt pa settesken.
« Ikke frys noen av komponentene i testsettet.
« Ikke bruk testpinnene eller ekstraksjonsbufferen etter utiepsdatoen.
« Sett lokket tilbake pa desikkantboksen med testpinner umiddelbart etter at en testpinne er tatt ut.
« Testpinner som har veert utenfor desikkantboksen i mer enn 30 minutter ber kastes.
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
« Tidtaker eller klokke
« Ved behov, sterile nasofaryngeale svabere (Puritan® katalog #25-1406 1PF)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1

1

« Kun for in vitro diagnostisk bruk. * Bruk av nitril- eller latekshansker (eller andre

- Forsiktig: Faderal lov begrenser denne tilsvarende hansker) anbefales ved handtering
enheten til salg hos eller etter bestilling fra av pasientprover.?
allmennpraktiserende lege. « Beholderen med teststrimler skal ha lokket pa

« Ikke bruk innholdet i settet etter utigpsdatoen nar den ikke er i bruk. Teststrimler er falsomme
angitt pa utsiden av esken. overfor langvarig eksponering for fuktighet.

- For & fa noyaktige resultater ma « Utilstrekkelig eller upassende prgvetaking,
bruksanvisningen falges. oppbevaring og transport kan gi falske

« Svabere, hetteglass med ekstraksjonsbuffer testreSL.JItater_
og testpinner er kun til engangsbruk (ikke « For optimale resultater, bruk nesesvabrene som
gjenbruk). folger med i settet.

« Hetteglasset med ekstraksjonsbuffer inneholder * Kast ubrukt innhold og beholdere i samsvar
bare nok vaeske til én test. Ikke sett en med federale, nasjonale og lokale regelverk.
andre testpinne i samme hetteglass med » Avhend alle brukte reagenser og alt annet
ekstraksjonsbuffer. Ugyldige eller feil resultater kontaminert materiale som skal avhendes,
kan oppsta. i henhold til prosedyrer for smittefarlig eller

« Ikke bytt eller bland komponenter fra ulike potensielt smittefarlig avfall. Det er det enkelte
settparti. laboratoriums ansvar & handtere solid og

flytende avfall i overensstemmelse med disses

« Folg sikkerhetsretningslinjene ved din klinikk art og risikograd, og & behandle og avhende

ogl/eller laboratorium og ta hensiktsmessige h .
forholdsregler ved pravetaking, handtering, dem (eller fa dem behandlet og avhendet) i

oppbevaring og avhending av pasientprever og  henholdt il gjeldende forskrifter. )
alt anvendt settinnhold.® « Ikke bruk den sterile vattpinnen hvis det har gatt

hull pa pakken.

PRGVETAKING OG KLARGJQGRING AV PRGVEN

Bare nasale/nasofaryngeale svabere kan brukes med denne testen. Bruk av neseskyllere eller
-sugere er ikke godkjent.

MERK: Nylig uttatte pasientprever ber prosesseres i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer sa snart som
mulig etter pravetaking. Hvis preven ikke kan behandles umiddelbart, kan pasientpraven oppbevares
ved romtemperatur 15-30 °C (59-86 °F) i inntil 8 timer, eller nedkjglt ved 2—8 °C (36—46 °F) i inntil 24
timer for testing. Nedkjelte prever ber akklimatiseres til romtemperatur for testing.

MERK: For optimale resultater, bruk bare nesesvabrene som fglger med i OSOM ULTRA PLUS

FLU A&B Test-settet [eller de nasofaryngeale svabrene (Puritan® katalog #25-1406 1PF)]. Ikke

bruk svabere som har bomull-, rayon- eller polyestertupp eller trepinne.
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Nesesvaberpmve (folger med i settet)

. Sett den sterile svaberen forsiktig inn i neseboret som virker & ha 'ﬂ‘g
mest sekresjon. For den inn til den treffer motstand pa niva med a
muslingbenene (mindre enn 2,5 cm inn i neseboret).

2. Roter svaberen flere ganger mot neseveggen og ta den ut av a@
neseboret.

3. Preven ber prosesseres i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer
innen 8 timer etter provetaking.

Nasofaryngeal svaberprove

(bruk en nasofaryngeal svaber, medfolger ikke)
. Sett den sterile svaberen forsiktig inn i neseboret som virker & ha

mest sekresjon. &
2. Hold svaberen nzer bunnen av neseskilleveggen mens svaberen
forsiktig skyves inn i bakre nasofarynks. a@

3. Roter svaberen flere ganger, og ta den sa ut av neseboret.

4. Proven bor prosesseres i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer
innen 8 timer etter prevetaking.

HANDTERING AV PR@VEN
« Testytelsen er avhengig av kvaliteten pa preven som er tatt samt handteringen og transporten av
preven. Negative resultater kan oppsta ved upassende prevetaking og/eller handtering. Trening i
provetaking anbefales pa det sterkeste siden kvaliteten pa preven er viktig.
« For & fa ngyaktige resultater ikke bruk praver som er synlig blodige eller for tyktflytende.
« Hvis et dyrkningsresultat anskes, ma en separat svaber tas for dyrkning.
« Nar svaberen er blandet i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer, ma den ekstraherte praven brukes
innen 2 timer.
TRANSPORT OG OPPBEVARING AV PRGVEN
Pasientsvabere kan lagres og oppbevares i en ren, tarr beholder som for eksempel et plast- eller
glassrer. Folgende transportmedier testet for bruk av medium nar det er pakrevd, og det er bevist
at de ikke pavirker ytelsen til testen. Vaer oppmerksom pa at nar preven er fortynnet i medium, kan
sensitiviteten til testen vaere redusert. Oppbevaring i andre transportmedier anbefales ikke.

Oppbevaringsforhold
Transportmedium
15-30 °C 2-8°C
BD™ universelt viralt transportmedium Inntil 24 timer Inntil 48 timer
Remel MicroTest™ M4®, M4ART®, M5°, M6® Medium Inntil 24 timer Inntil 48 timer
Bartels® FlexTrans™ Medium Inntil 24 timer Inntil 48 timer
MERK: Ytelsen til prover fortynnet i transportmedium ble ikke vurdert i kliniske studier.

KVALITETSKONTROLL (KK)

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test har to typer kontroller: interne prosedyrekontroller for & hjelpe
til med & avgjere testgyldigheten, og to eksterne positive og negative kontroller for influensa A og
influensa B.

Interne prosedyrekontroller
Flere kontroller er inkludert i hver testpinne som rutinekvalitetskontroller for testsystemet og brukeren.

1. Utseendet til kontrollinjen i resultatomradet er en intern prosedyrekontroll. Og til sist bekrefter den
korrekt montering av testpinnen. Hvis kontrollinjen ikke vises pa avlesningstidspunktet, er testen
ugyldig.

2. At bakgrunnen i resultatomradet klarner opp er en annen intern prosedyrekontroll. Det fungerer
ogsa som en ekstra kapillaertransportkontroll. Pa avlesningstidspunktet skal bakgrunnen vaere hvit
til lyserosa og ikke pavirke avlesningen av testen. Hvis bakgrunnsfargen ikke lysner og pavirker
testresultatet, er testen ugyldig.

Kontakt SEKISUI Diagnostics’ tekniske tjenester pa tif. 1(781) 652-7800 eller
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com hvis du opplever et problem.

Ekstern kvalitetskontrolltesting

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test-settet inkluderer én kontrollsvaber for influensa A+ og én

kontrollsvaber for influensa B+. Hver av dem inneholder rekombinante antigener for ekstern

kvalitetskontrolltesting. Kontrollsvaberen for influensa A+ fungerer som en negativ kontroll for

influensa B-antigenet, og omvendt fungerer kontrollsvaberen for influensa B+ som en negativ

kontroll for influensa A-antigenet.

Bruk kontrollene til & hjelpe a sikre at testpinnene fungerer korrekt og til & demonstrere korrekt

ytelse av brukeren av testen.

« Nar kontrollsvaberen for influensa A+ testes, indikerer ENHVER nyanse av sveert lys eller svak

rosa til lilla linje ved A-testlinjen samt ved C-kontrollinjen at influensaantigenets festeegenskaper
til testpinnen fungerer.
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« Nar kontrollsvaberen for influensa B+ testes, indikerer ENHVER nyanse av sveert lys eller svak
rosa til lilla linje ved B-testlinjen samt ved C-kontrollinjen at influensaantigenets festeegenskaper
til testpinnen fungerer.

Eksterne kontroller er ment for & overvake betydelig reagenssvikt.

Hvis ekstern kvalitetskontrolltesting svikter, gjenta testingen av den mislykkede kontrollen
eller kontakt SEKISUI Diagnostics’ tekniske tjenester pa tif. 1(781) 652-7800 eller
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com fer kjering av pasientpraver.

Eksterne kvalitetskontrollkrav ber fastsettes i samsvar med dine lokale, nasjonale og federale
regelverk eller akkrediteringskrav. SEKISUI Diagnostics anbefaler at positive og negative eksterne
kontroller minst kjeres for hvert nye parti, levering, og for hver nye utrente bruker.

KK-testprosedyrer

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test inkluderer én kontrollsvaber for influensa A+ og én kontrollsvaber
for influensa B+. Hver av dem inneholder rekombinante antigener for ekstern kvalitetskontrolltesting.
For & utfare en positiv eller negativ kontrolltest fullfgr trinnene i avsnittet for testprosedyre, og
behandle kontrollsvaberen pa samme mate som pasientsvaberen. Kontrollsvaberen for influensa A+
fungerer som en negativ kontroll for influensa B-antigenet, og omvendt fungerer kontrollsvaberen for
influensa B+ som en negativ kontroll for influensa A-antigenet.

TESTPROSEDYRE
o~
>
Virvle
kraftig

1. vi hetten av et hetteglass med ekstraksjonsbuffer.
MERK: Proven ma ekstraheres i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer innen 8 timer etter
provetaking.

2. Fer inn svaberen gjennom rillene inn i veesken i hetteglasset med ekstraksjonsbuffer.
Virvle svaberen i vaesken energisk minst 10 ganger (mens den er nedsenket).
MERK: Nesesvabere nar kanskje ikke bunnen av hetteglasset. Pase at svaberen er
fullstendig nedsenket i vaesken ved blanding.

MERK: Best resultat oppnas nar prgvene blandes godt i lzsningen.

3. Ta svaberen ut og kast den i biologisk avfall.
Ta en testpinne ut av boksen. Sett lokket pa boksen igjen med en gang.
Sett testpinnen (piler peker nedover) inn i hetteglasset.
Start tidtaker.

4. Les av testresultatene etter 10 minutter.
MERK: For hjelp med avlesning av testpinnene eller for korrekt linjeplassering, se tolkning av
resultatene eller testpinnediagrammet.
MERK: Det kan veere ngdvendig & ta testpinnen ut av hetteglasset for & lese av testresultatene.
Kast brukte hetteglass og testpinner i biologisk avfall.

TESTPINNEDIAGRAM

Proveende Resultatomrade Provengkkel Handteringsende
I | | | | | |
N S L I FLU
I = | I = T
: |
Testlinjle for Testlinje for Kontrollinje
influensa A influensa B
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TOLKNING AV RESULTATENE

Tilstedeveerelse av ENHVER nyanse av sveert lys eller svak rosa til lilla linje ved A-testlinjen og/
eller B-testlinjen sammen med en C-kontrollinje indikerer et positivt resultat for tilstedeveerelse av
virale antigener fra influensa A og/eller B. Forsikre deg om at lysforholdene er egnet til & kunne se
resultatene.

Influensa A-positiv Influensa B-positiv Negativ Ugyldig
ABC ABC ABC ABC
KX | |
[ < mimE § < Emilm | I
+ +
En linje i kontrollinje- En linje i kontrollinje- En linje i kontrollinje- Ingen linje vises i kontrol-
posisjonen og én linje posisjonen og én linje posisjonen og ingen linje  linje-posisjonen. Gjenta
i posisjonen for «A»- i posisjonen for «B»- i verken posisjonen for testen ved bruk av en ny
testlinje. testlinje. «Ax- eller «B»-testlinjen.  pasientprove, hetteglass

med ekstraksjonsbuffer
og testpinne.

+SE NO@YE ETTER VED TOLKNING AV RESULTATENE!

Kontrollinjen ma vises for at resultatet skal vaere gyldig.

Selv om kun en svaert lys eller svak rosa til lilla testlinje vises er det et positivt testresultat sa
lenge kontrollinjen vises.

POSITIVT RESULTAT

Tilstedeveerelse av ENHVER nyanse av sveert lys eller svak rosa il lilla linje ved A-testlinjen ogl/eller
B-testlinjen sammen med en C-kontrollinje indikerer et positivt resultat for tilstedeveerelse av virale
antigener fra influensa A og/eller B. Et positivt resultat utelukker ikke samtidig infeksjon med andre
patogener, og identifiserer heller ikke en spesifikk undertype av influensa A- eller B-virus.

MERK: Positive testlinjer er vanligvis sveert fremtredende, men til tider kan de variere i farge og
intensitet. En rosa til lilla linje av enhver intensitet eller tykkelse i A- eller B-omradet betraktes som
et positivt resultat. Intensiteten av kontrollinjen skal ikke sammenlignes med testlinjen for tolkning av
testresultatet.

Ta deg tid til & se noye pa testlinjene. En sveert lys eller svak rosa til lilla testlinje betraktes som et
POSITIVT resultat.

MERK: Det er mulig & ha tre linjer, som indikerer en positiv test for bade influensa A og influensa B.
Samtidig infeksjon med influensa A og B er sjeldent. OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test «dobbelt
positive» kliniske prever (positiv for influensa A og influensa B) ber testes pa nytt med en ny
pasientprave, hetteglass med ekstraksjonsbuffer og testpinne. Reproduserbare «dobbelt positive»
resultater for influensa A og B ber bekreftes med virusdyrkning eller en molekyleer test for influensa A
og B fer resultatene rapporteres.

NEGATIVT RESULTAT

Etter 10 minutter indikerer tilstedevaerelse av KUN den rosa il lilla kontrollinjen at virale antigener for
influensa A eller B IKKE er pavist. Et negativt resultat ber rapporteres som presumptivt negativt for
tilstedeveerelse av influensaantigen.

MERK: Et negativt testresultat utelukker ikke infeksjon med influensa A eller B. Infeksjon grunnet

influensa kan ikke utelukkes siden antigenet kan vaere til stede i praven under deteksjonsgrensen
til testen. Negative tester er presumptive og ber bekreftes ved dyrkning eller en molekylaer test for
influensa A og B.

UGYLDIG RESULTAT

Hvis den rosa til lilla kontrollinjen ikke vises, selv hvis ENHVER nyanse av sveert lys eller svak rosa til
lilla linje vises, betraktes resultatet som ugyldig. Hvis bakgrunnsfargen ikke lysner etter ti minutter, og
det pavirker avlesningen av testen, betraktes resultatet som ugyldig. Hvis testen er ugyldig, ber en ny
test utferes med en ny pasientpreve, hetteglass med ekstraksjonsbuffer og testpinne.

BEGRENSNINGER
« Innholdet i dette settet skal brukes for kvalitativ =« Manglende overholdelse av
pavisning av antigener fra influensa type A TESTPROSEDYREN kan pavirke testytelsen
og B fra direkte nasale og nasofaryngeale negativt og/eller ugyldiggjere testresultatet.
svaberprover. « Testresultater ma evalueres sammen med

« Denne testen paviser bade levedyktig (levende)  andre kliniske data som er tilgjengelige for
og ikke—le\_/edyktig influensa Aog B: Test)_/telsen legen.
er avhengig av mengden virus (antigen) i « Positive testresultater utelukker ikke samtidig
praven og kan korrelere med virusdyrkning eller  infeksjon med andre patogener.
n?lole!:();(laere resultater utfort pa samme prove . pogitive testresultater identifiserer ikke
eflert ej . spesifikke undertyper av influensa A- eller

« Et negativt testresultat kan oppsta influensa B-stammer.
hvis antigennivaet i en prave er under « Negative testresultater kan ikke utelukke

gfet?ktstjo“sggensen trltl tsite.ln eller hvis proven sykdommer forarsaket av andre bakterielle eller
© tatt efler transportert feil. virale patogener.
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< Barn har en tendens til a skille ut virus i sterre « Monoklonale antistoffer kan mislykkes i a pavise

mengder og i lengre perioder enn voksne. influensaviruser som har undergatt mindre
Derfor vil ofte tester av prover fra voksne gi aminosyreendringer i malepitopen, eller pavise
lavere sensitivitet enn testing av prever fra barn.  dem med lavere sensitivitet.

« Positive og negative prediktive verdier « Hvis differensiering av spesifikke undertyper og
er sveert avhengige av prevalens. Falske stammer av influensa A eller B er ngdvendig,
negative testresultater er mer sannsynlige er ytterligere testing pakrevd i samrad
ved toppaktivitet nar prevalensen av sykdom med nasjonale eller lokale institusjoner for
er hgy. Falske positive testresultater er mer folkehelse.
sannsynlige i perioder med lav influensaaktivitet .« ytelsen til denne testen er ikke evaluert for
nar prevalensen er moderat til lav. bruk hos pasienter uten tegn og symptomer pa

Personer som far influensavaksine administrert luftveisinfeksjon.
i nesen kan ha positive testresultater i inntil tre . Yte|sen til denne testen er ikke evaluert for
dager etter vaksinering. overvaking av antiviral influensabehandling.

FORVENTEDE VERDIER

Influensaprevalensen varierer fra ar til ar, og er vanligvis pa topp i vintermanedene. Positivitetsraten
for influensatesting er avhengig av mange faktorer, inkludert prevetaking og handtering, anvendt
testmetode, pasientalder, tidspunkt pa aret, geografisk sted og prevalens av lokal sykdom.

Den generelle positivitetsraten som bestemt av OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test i lgpet av den
kliniske studien i 2018-2019 var 33,0 % for influensa A og 1,7 % for influensa B. De observerte
resultatene etter alder presenteres i tabellene under.

Influensa A-positive praver med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per
aldersgruppe

Antall influensa A- Influensa A-
Aldersgruppe Antall prover positive prever positivitetsrate
<5 ar gammel 362 127 351%
6-21 ar gammel 479 21 44,1 %
> 22 ar gammel 369 61 16,5 %
Totalt 1210 399 33,0 %

Influensa B-positive prover med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per
aldersgruppe

Antall influensa B- Influensa B-
AR CAEN (BT positive prever positivitetsrate

<5 ar gammel 362 5 1,4 %
6-21 ar gammel 479 9 1,9 %

=22 ar gammel 369 6 1,6 %
Totalt 1210 20 1.7%
YTELSESEGENSKAPER

Klinisk ytelse

En prospektiv klinisk studie for & etablere ytelsesegenskapene til OSOM ULTRA PLUS FLU A&B

Test for pavisning av antigener for influensa A og B i nasale og nasofaryngeale svaberprgver ble
utfert med prover tatt fra januar 2019 til mai 2019 ved 21 steder for «point-of-care» (POC) i hele USA.
Testing ble utfert pa POC-steder som var representative for CLIA-fritatte innstillinger av utrente
brukere uten laboratorieoppleering eller -erfaring.

Det ble tatt prgver av personer som gav sitt informerte samtykke med influensalignende symptomer.
To (2) nesesvabere eller to (2) nasofaryngeale svabere ble tatt fra samme nesebor i henhold til
standard prevetakingsmetode fra hver person. En (1) nasal eller nasofaryngeal svaber ble brukt for
umiddelbar testing med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test i henhold til testprosedyren. Den andre
nasale eller nasofaryngeale svaberen i paret ble fortynnet i 3,0 ml med viralt transportmedium (VTM).
Preven fortynnet i VTM ble oppbevart ved 2—8 °C til transport ble gjennomfert pa is til et sentralt
referanselaboratorium. Prgvene som ble samlet inn i VTM ble testet med referansemetoden, en
FDA-godkjent molekyleer test og en annen FDA-godkjent molekylzer test for avviksanalyse, innen
tillatte tidsrammer for pravetaking i henhold til produktinstruksene.

Nasale eller nasofaryngeale svaberprgver ble tatt fra 1228 personer pameldt i den prospektive
kliniske studien. Av disse kunne 18 svaberprover ikke evalueres pa grunn av kvalifikasjonskriterier,
problemer med prevehandtering eller tvetydige testresultater, som gav totalt 1210 prospektive
evaluerbare prover. Alders- og kjgnnsfordeling for de 1210 prospektive evaluerbare pravene
presenteres i tabellen under.

Alders- og kjsnnsfordeling

Aldersgruppe Kvinne Mann Totalt
<5ar 175 187 362
6-21ar 261 218 479
22-59 ar 107 206 313
260 ar 19 37 56
Totalt 562 648 1210
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Pa grunn av den atypiske lave prevalensen av influensa B-virus i USA i influensasesongen 2018—
2019, ble de 1210 prospektive prevene (20 influensa B-positive prever og 1190 influensa B-negative
prover) supplert med 317 lagrede prever tatt fra tidligere influensasesonger, som gav totalt 1527
prever som ble testet av utrente brukere ved POC-steder. Av disse var det én (1) lagret preve som
ikke kunne evalueres pa grunn av problemer med prgvehandtering, som gav totalt 316 lagrede
evaluerbare prgver. De lagrede prgvene ble maskert som personprgver, randomisert, og innlemmet i
den daglige arbeidsflyten ved tre (3) CLIA-fritatte steder som deltok i den prospektive kliniske studien.

Totalt 1526 prever (1210 prospektive prever og 316 lagrede prover) ble inkludert i evalueringen av
analyseytelsen. For totalt 1526 evaluerbare tester som ble utfert, var én (1) ugyldig (1/1526) som gav
en 0,07 % ugyldighetsrate (95 % KI: 0,01 % — 0,37 %). Ytelsen tl OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
sammenlignet med en FDA-godkjent molekylaer sammenligningsmetode med prospektive prgver og
lagrede praver er presentert i tabellene under.

Ytelse for influensa A — nasale og nasofaryngeale svaberprover

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Sammenligningsmetode
—influensa A Positiv Negativ Totalt
Positiv 362 372 399
Negativ 39° 1088° 1127
Totalt 401 1125 1526
Sensitivitet 90,3 % (95 % KI: 87,0 % — 92,8 %)

Spesifisitet 96.7 % (95 % KI: 95,5 % — 97,6 %)

2 Influensa A ble pavist i 23/37 falske positive praver ved bruk av en ekstra FDA-godkjent molekylaer test

° Influensa A ble ikke pavist i 7/39 falske negative prover ved bruk av en ekstra FDA-godkjent molekyleer test

¢ Alle lagrede prover var negative for influensa A [to (2) praver gav ikke gyldige resultater pa den andre FDA-
godkjente molekylzere testen]

Ytelse for influensa B — nasale og nasofaryngeale svaberpraver

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Sammenligningsmetode
—influensa B Positiv Negativ Totalt
Positiv 132 12 143
Negativ 18° 1365 1383
Totalt 150 1376 1526
Sensitivitet 88,0 % (95 % KI: 81,8 % — 92,3 %)

Spesifisitet 99,2 % (95 % KI: 98,6 % — 99,6 %)

o

Ni (9) av de prospektive pravene og to (2) av de lagrede provene var falske positive med OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test. Influensa B ble pavist i 3/11 falske positive prover ved bruk av en ekstra FDA-godkjent
molekyleer test.

Fire (4) av de prospektive provene og 14 av de lagrede provene var negative med OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test. Influensa B ble ikke pavist i 2/18 falske negative prover ved bruk av en ekstra FDA-godkjent
molekyleer test.

ANALYSTISK YTELSE

Reproduserbarhet

Reproduserbarheten av OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test nar den brukes av utrente brukere, ble
evaluert i en multisenterstudie. Testing ble utfert ved tre (3) av de CLIA-fritatte stedene som deltok

i den prospektive kliniske studien. Denne studien inkluderte prever med analyttnivaer ved og under
deteksjonsgrensen (LoD) for influensa A og influensa B.

Et panel av prever med en sann negativ (ikke noe virus), hgy negativ (rett under LoD), lav positiv (ved
eller naer LoD) og moderat positiv (ved eller nzer 2x LoD) for influensa A og B ble kodet, randomisert
og maskert for brukerne. Prgver ble maskert som personprever og ble presentert for tiltenkte brukere
for testing i lepet av en normal testdag. Studien ble utfgrt med 2 brukere per sted over 5 ikke-
pafelgende dager.

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test gir reproduserbare resultater ved testing med flere utrente
tiltenkte brukere, pa flere steder, over flere dager. Studien viste at utrente tiltenkte brukere var i stand
til & ngyaktig utfere og tolke OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ved og under nivaet for LoD for bade
influensa A og influensa B. Resultatene presenteres i tabellen under.

o

Studieresultater for reproduserbarhet — prosentvis samsvar med forventede
resultater

Provekategori Sted 1 Sted 2 Sted 3 Generelt
Influensa A hgy negativ’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa A lav positiv 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9 % (89/90)

Influensa A moderat positiv

100 % (30730

100 % (30/30

100 % (30730,

100 % (90/90

Influensa B hgy negativ’

100 % (30/30

100 % (90/90

Influensa B lav positiv

Influensa B moderat positiv

100 % (30730

100 % (30/30

100 % (30730,

100 % (90/90

Sann negativ

(30/30)
(30/30)
100 % (30/30)
g )

100 % (30/30)

)
(30/30)
(30130)

100 % (30/30)

100 % (30/30)
(30130)
(30730)

100 % (30/30

)
(30/30)
(30130)

100 % (30/30)

100 % (30/30)
(30130)
(30130)

100 % (30730

(90/90)
(90/90)
100 % (90/90)
(90/90)
100 % (90/90)

1
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Analytisk sensitivitet

Deteksjonsgrensen (LoD) for OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ble etablert i fortynningsstudier
utfert med to influensa A-stammer og to influensa B-stammer med to partier av OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test. LoD representerer konsentrasjonen av influensavirus som gir konsekvent positive
resultater 2 95 % av tiden. De omtrentlige LoD-konsentrasjonene som ble identifisert for hver stamme
som ble testet er som felger: Influensa A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10" TCIDso/ml, Influensa A/
Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml, Influensa B/Colorado/6/2017 (Victoria)
3,5x10° TCIDso/ml, Influensa B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x102 TCIDso/ml.

Analytisk reaktivitet

Totalt 28 influensa A-, B- og C-stammer ble testet med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ved
nivaer pa eller nzer analysens deteksjonsgrense (LoD). Alle influensa A-isolater gav forventede
influensa A-positive og influensa B-negative resultater, og alle influensa B-isolater gav forventede
influensa A-negative og influensa B-positive resultater. Influensastammeisolatene i tabellen under er
listet opp ved de laveste testkonsentrasjonene som gav de forventede resultatene. *"MERK: Influensa
C-stammen listet opp under gav forventede influensa A-negative og influensa B-negative resultater
og er listet opp ved den hoyeste testede konsentrasjonen.

Infl Konsentrasjon Type Undertype Testr Itat
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Pavist
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/New Cal/20/99 2,77x10" TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Salomongyene/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Pavist
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A HIN1 Pavist
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Pavist
AlNVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
A/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Pavist
AlTexas/71/2007 3,25x10% TCIDso/ml A H3N2 Pavist
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Pavist
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Pavist
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Pavist
B/Colorado/06/2017 2,51x108 EIDso/ml B Victoria Pavist
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (avieer) Pavist
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C Ikke pavist*

Analytisk spesifisitet: Kryssreaktivitet og mikrobiell interferens

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ble evaluert med 41 organismer (bakterier, virus, sopp)

og humant DNA, listet opp under. Bakterielle isolater ble testet ved konsentrasjoner pa ca. 10°
kolonidannende enheter per ml (CFU/mI). Chlamydia pneumoniae ble testet ved en konsentrasjon
pa minst 2,0 x 102 CFU/ml. Corynebacterium ulcerans og Streptococcus pyogenes ble testet ved
en konsentrasjon pa minst 1,0 x 10° CFU/ml. Virusisolater ble testet ved ca. 10° kopinummer per
ml (CP/ml) eller 10* - 10° 50 % infeksigs dose i vevskultur per ml (TCIDso/ml). DNA fra humant
genom ble fortynnet til et niva hayere enn minste anbefalte konsentrasjon pa 10* kopier/ml i viralt
transportmedium (VTM). Ingen kryssreaktivitet ble observert ved konsentrasjonene som ble testet.
Alle organismene og DNA fra humant genom gav negative resultater.

Bakterie-/soppanel
Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydia pneumoniae

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria meningitidis

Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

avirulent Mycobacterium tuberculosis

Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus aureus MSSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
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Virus/viruspanel

Adenovirus type 1 Parainfluensavirus 3

Adenovirus type 7A Meslingvirus

Koronavirus NL63 Kusma

Coxsackievirus Metapneumovirus 3 type B1
Cytomegalovirus (CMV) Metapneumovirus 9 type A1

Epstein-Barr-virus (EBV)

Humant herpesvirus 6 (HHV-6), Z29
Humant herpesvirus 7 (HHV-7), SB-stamme
Parainfluensavirus 1

Parainfluensavirus 2

Interfererende substanser
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ble evaluert med potensielle interfererende substanser som kan

finnes i prover fra luftveiene. Substansene ble testet ved konsentrasjonene listet opp i tabellen under.
Ingen interferens ble observert med testen for noen av substansene ved de angitte konsentrasjonene.

Rhinovirus type 1A

Enterovirus 68

Respiratorisk syncytialvirus type A2 (RSV-A)
Respiratorisk syncytialvirus type B (RSV-B)

Substans Potensielt interfererende substans Testkonsentrasjon
Substanskontroll Torr svaber Ikke aktuelt
Studiekontroll Viralt transportmedium (VTM) Ikke aktuelt
Mucus (bovint) Mucin-protein 19 mg/ml
Helblod Helblod med EDTA 5 % volivol
Analgetika Acetaminofen 0,1 mg/ml

Aspirin 16,2 mg/ml
NSAID-er Ibuprofen 40 mg/ml
Naproksen 55 mg/ml
Deksametason 0,5 mg/ml
Flutikason 50 mg/ml
Mometasonfuroat 2,5 pg/ml
Nasale kortikosteroider Budesonid 25 pg/ml
Flunisolid 68,8 ug/ml
Triamcinolonacetonid 5,5 pg/ml
Beklometason 16 pg/ml
Oksymetazolin 0,025 % volivol
Nesesprayer Fenylefrin 0,5 % vol/vol
Natriumklorid 0,325 % volivol
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Nesegel Histaminhydroklorid 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x
Svovel 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml
Antibakteriell Tobramycin 40,0 pg/ml
Halspastill Benzokain 2,5 % lgsn.
Antibiotisk nesesalve Mupirocin 0,15 mg/ml
Allergimedisin Histaminhydroklorid 1%

Kompetitiv interferens

Ytelsen til OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ble evaluert ved hoye nivaer av influensa A og
influensa B. Konstruerte haye og lave titere med influensa A- (H1N1 og H3N2) og B-positive prever
ble klargjort og pafart svabere. Hay titer for influensa A var ved konsentrasjon 7,1x10% TCIDso/ml

for HIN1 og 2,2x107 CEIDso/ml for H3N2. Hay titer for influensa B ble satt ved 1,6x10* TCIDso/ml.
Lav titer for influensa A var ved konsentrasjon 1,4x102 TCIDso/ml for H1N1 og 4,4x10° CEIDso/ml for
H3N2. Lav titer for influensa B ble satt ved 3,2x10? TCIDso/ml. Haye og lave viruskonsentrasjoner av
influensa A og B ble blandet og testet. Ingen kompetitiv interferens pa testytelse ble observert.

HJELP

Hvis du har spersmal angaende bruk av dette produktet, eller hvis du ensker a rapportere et problem
med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, ta kontakt med SEKISUI Diagnostics’ tekniske tjenester pa
tIf. 1(781) 652-7800 eller SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Arlige testresultater for analytisk reaktivitet med CDC-influensapaneler finnes pa nettsiden var:
www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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BESTILLINGER

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test-sett (katalognummer 1032E)

For pasienter/brukere/tredjeparter i Den europeiske union og i land med et identisk reguleringsregime
(Forskrift 2017/746/EC om Medisinsk utstyr til in vitro diagnostikk): Dersom en alvorlig hendelse
oppstar under bruk av dette utstyret eller som resultat av dets bruk, skal dette rapporteres til
produsenten og/eller dennes autoriserte representant samt til ditt nasjonale myndighetsorgan.

Hurtigveiledningen er forkortet og bruksanvisningen endret for a fa plass til flere sprak.

PT

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST
NUMERO DE REFERENCIA 1032E
COMPLEXIDADE CLIA: ISENTO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
APENAS PARA EXPORTAGAO. NAO SE DESTINA A SER VENDIDO NOS EUA.

O utilizador deve ler as instrugdes de utilizagao antes de realizar o teste.

UTILIZA(}AO PREVISTA

O OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test é um ensaio manual imunocromatografico para diagnostico
in vitro rapido, que se destina a detegéo qualitativa dos antigénios da nucleoproteina dos virus
influenza tipo A e tipo B diretamente a partir de amostras nasais e nasofaringeas, obtidas por
zaragatoa, de doentes com sinais e sintomas de infecéo respiratéria.

E indicado como meio auxiliar no diagndstico diferencial rapido das infecées virais por influenza A e
B. Este teste ndo esta indicado para a dete¢do do virus influenza C.

Um resultado de teste negativo é presuntivo, recomendando-se que estes resultados sejam
confirmados por cultura viral ou por um ensaio molecular de virus influenza tipo A e tipo B. Os
resultados de testes negativos ndo excluem infegéo pelo virus influenza e ndo devem ser utilizados
como a Unica base para o tratamento ou outras decisdes sobre o controlo dos doentes.

As caracteristicas de desempenho para o virus influenza A foram estabelecidas durante a época da
gripe sazonal de 2018-2019 nos EUA, época em que os virus influenza A/H1IN1pdm09 e influenza
A/H3N2 foram os virus influenza A predominantes em circulagéo juntamente com as linhagens
Yamagata e Victoria do virus influenza B. Com o surgimento de outros virus influenza A ou B, as
caracteristicas do desempenho podem variar.

Em caso de suspeita de infegdo por um novo virus influenza, com base nos atuais critérios de
rastreio clinico e epidemiolégico recomendados pelas autoridades de salde publicas, a colheita

de amostras deve ser feita com precaugdes adequadas para controlo de infecdes de novos virus
influenza virulentos, e enviadas para o departamento de saude local ou distrital para serem testadas.
Nestes casos, nédo se deve realizar cultura viral, salvo se estiverem disponiveis instalagées com nivel
de seguranga biolégica BSL 3+ para receber e cultivar as amostras.

Exclusivamente para utilizagdo em diagnostico in vitro préxima dos doentes, profissional laboratorial
e profissional no @mbito dos cuidados de salde.

RESUMO E EXPLICACAO

A gripe &, juntamente com a vulgar constipagdo, uma das infegdes respiratérias agudas mais
frequentes, que provoca sintomas como cefaleias, arrepios, tosse seca, dores no corpo e febre.
Anualmente, afeta 5%-20% da populagao nos Estados Unidos da América e origina mais de

200 000 internamentos e 36 000 mortes." O virus influenza A &, tipicamente, mais prevalente e
esta associado a epidemias de grlpe mais graves do que nas |nfe<;oes por influenza B em que os
sintomas sdo, normalmente, mais ligeiros. O diagnéstico € dificil porque os sintomas iniciais podem
ser similares aos causados por outros agentes infecciosos. Considerando que o virus influenza

é altamente contagioso, o diagnéstico exato e o tratamento imediato dos doentes pode ter um
efeito positivo na saude publica. O diagnéstico exato e a capacidade de distinguir o antigénio A do
antigénio B também ajuda a reduzir o uso inadequado de antibiéticos e da ao médico a oportunidade
de receitar terapéutica antiviral. O inicio da terapéutica antiviral deve ser o mais precoce possivel
apos o inicio, idealmente dentro de 48 horas apos o aparecimento dos sintomas, uma vez que o
tratamento pode reduzir a duragdo dos sintomas.? O OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test pode
fornecer a rapida detegéo dos antigénios dos virus influenza A e/ou B em doentes sintomaticos.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

O OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test consiste numa tira de teste que deteta em separado os virus
influenza A e B. O procedimento de teste requer a solubilizagdo das nucleoproteinas a partir de uma
amostra obtida por zaragatoa, misturando depois a zaragatoa no frasco de tampéo de extragéo.
Atira de teste é depois colocada na mistura da amostra, que migra ao longo da superficie de
membrana. Caso os antigénios dos virus influenza A e/ou B estejam presentes na amostra, formarao
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um complexo com os anticorpos IgG monoclonais de murganho contra as nucleoproteinas dos virus
A e/ou B conjugados com ouro coloidal. O complexo liga-se, depois, a outro anticorpo de rato anti-
influenza A e/ou de murganho anti-influenza B revestido na membrana de nitrocelulose. Para que os
resultados sejam validos, tem de aparecer na zona de controlo da tira de teste uma linha de controlo
cor-de-rosa a roxa. O aparecimento na zona de linhas de teste de uma segunda e, possivelmente, de
uma terceira linha cor-de-rosa a roxa indica um resultado positivo para os virus influenza A, B, ouA e
B. Uma linha de controlo visivel sem nenhuma linha de teste é um resultado negativo.

CONTEUDO DO KIT

27 - Tiras de teste

27 - Zaragatoas nasais estéreis

27 - Frascos de tampéo de extragcdo que contém cada um 0,25 ml de solugdo salina com tampéao
fosfato (com azida de sddio a 0,09% como conservante)

1 - Zaragatoa de controlo influenza A+ (embalada com um comprimido de exsicante) revestida
com virus influenza A recombinante nao infeccioso contendo azida de sédio a 0,05%
Zaragatoa de controlo influenza B+ (embalada com um comprimido de exsicante) revestida
com virus influenza B recombinante nao infeccioso contendo azida de sédio a 0,05%

1 - Instrugdes de utilizagdo

1 - Estagao de trabalho
CONSERVA(;AO E ESTABILIDADE DO KIT
Conservar o OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test a temperatura ambiente 15 °C-30 °C (59 °F-86 °F)
na embalagem original, afastado da luz solar direta. O contetido do kit mantém-se estavel até ao
prazo de validade impresso na caixa do kit.

1

« N&o congelar nenhum dos componentes do kit de teste.

« Nao utilizar as tiras de teste nem o tamp&o de extragdo apos o prazo de validade.

« Apos a remogao de uma tira de teste, voltar de imediato a tapar o recipiente das tiras de teste com

exsicante.

« Eliminar as tiras de teste que tenham estado fora do recipiente com exsicante mais de 30 minutos.
MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

« Temporizador ou relégio

- Se necessario, zaragatoas nasofaringeas estéreis (Puritan® n.° referéncia 25-1406 1PF)
ADVERTENCIAS E PRECAU(}OES

« Exclusivamente para utilizagdo em diagndstico (ou outro equivalente).

in vitro. + O contentor das tiras de teste deve permanecer

« Atencdo: A legislagado federal restringe a venda tapado quando néo estiver a ser utilizado. As
deste dispositivo a um médico licenciado ou tiras de teste sdo sensiveis a uma exposi¢cao
mediante a respetiva prescri¢do. prolongada a humidade.

« Nao utilizar o contetdo do kit além do prazo de  « A colheita, a conservacéo e o transporte
validade impresso na parte externa da caixa. inadequados ou inapropriados das amostras

« Seguir as instrugdes de utilizagao para que se podem produzir resultados de teste falsos.
obtenham resultados exatos. « Para resultados ideais, utilizar as zaragatoas

« As zaragatoas, os frascos de tampé&o de nasais fornecidas no kit.
extragdo e as tiras de teste destinam-se « Eliminar o contetdo e os recipientes ndo
exclusivamente a uma Unica utilizagéo (ndo usados de acordo com os regulamentos locais,
reutilizar). nacionais e europeus.

« O frasco do tampéo de extragdo contém apenas « Elimine todos os reagentes utilizados e
liquido suficiente para um teste. Nao adicionar quaisquer outros materiais descartaveis

uma segunda tira de teste ao mesmo frasco contaminados em conformidade com os

de tampao de extragao, pois podem ocorrer procedimentos relativos a residuos infeciosos

resultados invalidos ou incorretos. ou potencialmente infeciosos. Cada laboratério
« N&o trocar nem misturar componentes de lotes ~ tem a responsabilidade de manusear os

de kit diferentes. residuos sdlidos e liquidos de acordo com a sua

natureza e nivel de perigosidade e ameaca e

de os eliminar (ou providenciar para que sejam
adequadas na colheita, no manuseamento, no  ratados e eliminados) de acordo com quaisquer
armazenamento e na eliminagio de amostras regulamentagdes aplicéveis.

dos doentes e de todo o contetido do kit usado.? * Néo utilizar a zaragatoa estéril se a embalagem
Ao manusear amostras de doentes, tiver sido danificada.

recomenda-se o uso de luvas de nitrilo ou latex

COLHEITA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Apenas zaragatoas nasais/nasofaringeas podem ser utilizadas com este teste. A utilizagéo de
lavados ou aspirados nasais nao foi validada.

NOTA: As amostras de doentes recém-colhidas devem ser processadas no frasco de tampao de
extragdo o mais rapidamente possivel apds a colheita. Se nao for possivel processar imediatamente
a amostra, a zaragatoa do doente pode ser conservada a temperatura ambiente 15 °C-30 °C

(59 °F-86 °F) durante até 8 horas ou refrigerada 2 °C-8 °C (36 °F-46 °F) durante um periodo méaximo
de 24 horas antes de ser testada. As amostras refrigeradas devem ser colocadas a temperatura
ambiente antes de serem testadas.

« Seguir as orientagdes de seguranga clinicas
e/ou laboratoriais e usar as precaugoes
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NOTA: Para resultados ideais, utilizar apenas as zaragatoas nasais fornecidas no kit de OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Test (ou as zaragatoas nasofaringeas [Puritan® n.° referéncia 25-1406 1PF]).
Néo utilizar zaragatoas que tenham pontas de algodao, rayon ou poliéster nem hastes de madeira.

Amostra de zaragatoa nasal (fornecida neste kit)
. Insira suavemente a zaragatoa estéril na narina que parega ter
mais secregdes. Insira até sentir resisténcia ao nivel dos cornetos &X
nasais (menos de 2,5 cm [1 pol.] dentro da narina).

2. Rode a zaragatoa varias vezes contra a parede nasal e retire-a
da narina.

3. As amostras de doentes recém-colhidas devem ser processadas
no frasco de tampao de extragcdo no prazo de 8 horas apos a
colheita.

Amostra de zaragatoa nasofaringea
(utrllzar uma zaragatoa nasofaringea, ndo fornecida)
. Insira suavemente a zaragatoa estéril na narina que parega ter J&X
mais secregoes

2. Mantenha a zaragatoa préximo do pavimento do septo nasal
enquanto empurra suavemente a zaragatoa para o interior da
zona posterior da nasofaringe.

3. Rode varias vezes a zaragatoa e retire-a da narina.

4. As amostras de doentes recém-colhidas devem ser processadas
no frasco de tamp&o de extragdo no prazo de 8 horas apds a
colheita.

MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS

« O desempenho do teste depende da qualidade da amostra obtida bem como do manuseamento
e transporte da amostra. Podem ocorrer resultados negativos resultantes da colheita e/ou
manuseamento inadequados da amostra. A formagao relativa a colheita de amostras ¢ altamente
recomendada pela importancia da qualidade das amostras.

« Para obter resultados exatos, nédo utilize amostras visivelmente sanguinolentas nem
excessivamente viscosas.

« Caso se pretenda um resultado de cultura, é necessario colher uma amostra por zaragatoa
em separado.

« Depois de a zaragatoa ter sido misturada no frasco do tampao de extracéo, a amostra extraida
tem de ser utilizada dentro de 2 horas.

TRANPORTE E CONSERVAGAO DE AMOSTRAS

As zaragatoas dos doentes podem ser conservadas e transportadas num recipiente limpo e seco,
como um tubo de plastico ou de vidro. Caso a utilizagdo de meios seja necessaria, foram testados
os seguintes meios de transporte que foi demonstrado nao interferirem com o desempenho do teste.
Tenha em atengdo que quando a amostra for diluida num meio, a sensibilidade do teste podera
diminuir. Nao se recomenda a conservagdo noutros meios de transporte.

Condigoes de conservagao
Meios de transporte
15°C-30 °C 2°C-8°C
Meio de transporte viral universal BD™ Até 24 horas Até 48 horas
Meio Remel MicroTest™ M4®, MART®, M5®, M6® Até 24 horas Até 48 horas
Meio Bartels® FlexTrans™ Até 24 horas Até 48 horas

NOTA: O desempenho das amostras diluidas em meios de transporte ndo foi avaliado em estudos
clinicos.

CONTROLO DE QUALIDADE (CQ)

O OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test fornece dois tipos de controlos: controlos internos do
procedimento, para ajudar na determinagdo da validade do teste, e dois controlos externos positivos
e negativos para os virus influenza A e influenza B.

Controlos internos do procedimento
Foram incorporados varios controlos em cada tira de teste como verificagdes de qualidade de rotina
para o sistema de teste e para o operador.

1. O aparecimento da linha de controlo na janela de resultados € um controlo interno do
procedimento. Também verifica se a tira de teste foi montada corretamente. Se a linha de controlo
ndo aparecer no momento da leitura, significa que o teste é invalido.

2. O aclaramento da cor do fundo da zona de resultados € outro controlo interno do procedimento.
Também serve como controlo adicional do fluxo capilar. No momento da leitura, o fundo deve
aparecer branco a cor-de-rosa claro e nao deve interferir com a leitura do teste. Se a cor do fundo
nao aclarar e interferir com o resultado do teste, o teste pode ser invalido.

Caso ocorra algum problema, contacte a Assisténcia Técnica da SEKISUI Diagnostics através
do telefone 1(781) 652-7800 ou do e-mail SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.
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Teste de controlo da qualidade externo

O kit de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test inclui uma zaragatoa de controlo do virus influenza
A+ e uma zaragatoa de controlo do virus influenza B+, cada uma das quais contém o antigénio
recombinante, para teste do controlo de qualidade externo. A zaragatoa de controlo influenza A+
atua como controlo negativo para o antigénio do virus influenza B e, inversamente, a zaragatoa de
controlo influenza B+ atua como controlo negativo para o antigénio do virus influenza A.

Utilize os controlos para ajudar a garantir que as tiras de teste estao a funcionar adequadamente e
para demonstrar o desempenho correto por parte do operador de teste.

* Quando a zaragatoa de controlo influenza A+ ¢ testada, o aparecimento de uma linha de
QUALQUER tonalidade de cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida na linha de teste A
juntamente com uma linha de controlo C indica que a propriedade de ligagdo aos antigénios dos
virus influenza da tira de teste é funcional.

* Quando a zaragatoa de controlo influenza B+ é testada, o aparecimento de uma linha de
QUALQUER tonalidade cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida na linha de teste B juntamente
com uma linha de controlo C indica que a propriedade de ligagdo aos antigénios dos virus
influenza da tira de teste é funcional.

Os controlos externos destinam-se a monitorizar a falha substancial de reagentes.

Se os testes de controlo de qualidade externo falharem, deve repetir-se o teste do controlo falhado
ou contactar a Assisténcia técnica da SEKISUI Diagnostics através do telefone 1(781) 652-7800 ou
do email SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com antes de analisar as amostras dos doentes.

Os requisitos do controlo de qualidade externo devem ser estabelecidos de acordo com os
regulamentos locais, nacionais e europeus ou com os requisitos de acreditagado. A SEKISUI
Diagnostics recomenda que, no minimo, os controlos externos positivo e negativo sejam analisados
com cada novo lote, remessa recebida e com cada novo operador inexperiente.

Procedimentos de testes de controlo de qualidade

O OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test inclui uma zaragatoa de controlo do virus influenza A+ e uma
zaragatoa de controlo do virus influenza B+, cada uma das quais contém o antigénio recombinante,
para teste do controlo de qualidade externo. Para executar um teste de controlo positivo ou negativo,
realize os passos na sec¢éo Procedimento de teste, tratando a zaragatoa de controlo como se fosse
uma zaragatoa de um doente. A zaragatoa de controlo influenza A+ atua como controlo negativo para
o antigénio do virus influenza B e, inversamente, a zaragatoa de controlo influenza B+ atua como
controlo negativo para o antigénio do virus influenza A.

PROCEDIMENTO DE TESTE

10X

>
Agitar
vigorosamente

=

1 . Rode a tampa para retira-la do frasco do tampao de extragao.
NOTA: A amostra tem de ser extraida no frasco de tampao de extragdo no prazo de 8 horas
apos a colheita.

2. Insira a zaragatoa através dos sulcos dentro do liquido no frasco do tampéo de extragao.
Gire a zaragatoa no liquido vigorosamente pelo menos 10 vezes (enquanto mergulhada).
NOTA: As zaragatoas nasais podem nao chegar ao fundo do frasco. Certifique-se de que,
durante a mistura, a zaragatoa é totalmente mergulhada no liquido.

NOTA: Obtém-se melhores resultados quando as amostras sdo vigorosamente misturadas
na solugéo.

3. Retire a zaragatoa e elimine-a num recipiente para residuos com risco biolégico.
Retire uma tira de teste do recipiente. Volte a tapar imediatamente o recipiente.
Insira a tira de teste (setas a apontar para baixo) dentro do frasco.

Comece a contar o tempo.

4. Leia os resultados do teste aos 10 minutos.
NOTA: Para ajuda na leitura da tira de teste ou para correta colocagéo da linha,
consulte a secgéo Interpretagdo dos resultados ou o diagrama da tira de teste.
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NOTA: Para ler os resultados do teste, podera ser necessario remover a tira de teste do frasco.
Elimine os frascos e as tiras de teste usados num recipiente para residuos com risco bioldgico.

DIAGRAMA DA TIRA DE TESTE

Extremidade Janela de Legenda Extremidade
da amostra resultados da amostra de manuseamento
| | | | | |
Y —" L -l FLU
] e | | I
|
Linha de teste Linha de teste  Linha de controlo
da gripe A da gripe B

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O aparecimento de uma linha de QUALQUER tonalidade cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida
na linha de teste A e/ou linha de teste B juntamente com uma linha de controlo C indica um
resultado positivo relativamente a presenga do antigénio viral influenza A e/ou B. Assegure-se de
que existem condigdes de iluminagdo adequadas para a observagao dos resultados.

Positivo para influenza A Positivo para influenza B Negativo Invélido
ABC ABC ABC ABC
K | | KX 11 B
Xl |
[~ nimm N <~ mim | o |
+ +
Uma linha na posicéo Uma linha na posigcdo Uma linha na posicdo Nao aparece nenhuma
da Linha de controlo e da Linha de controlo e da Linha de controlo linha na posigédo da Linha
uma linha na posigao uma linha na posicéo e nenhuma linha nas de controlo. Repita o
da Linha de teste “A”. da Linha de teste “B”. posigdes das Linhas teste utilizando uma nova
de teste “A” ou “B”. amostra de doente, frasco

de tampéao de extragdo e
tira de teste.

+AO INTERPRETAR OS RESULTADOS, OBSERVAR COM ATENCAO!
Para que o resultado seja valido, a linha de controlo tem de estar presente.

Mesmo se a linha de teste for cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida, o resultado de teste
é positivo desde que a linha de controlo esteja presente.

RESULTADO POSITIVO

O aparecimento de uma linha de QUALQUER tonalidade cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida
na linha de teste A e/ou linha de teste B juntamente com uma linha de controlo C indica um
resultado positivo relativamente a presenga do antigénio viral influenza A e/ou B. Um resultado
positivo ndo exclui coinfegdes por outros agentes patogénicos nem identifica quaisquer subtipos
especificos de virus influenza A ou B.

NOTA: As linhas de teste positivas sdo normalmente muito acentuadas, mas, por vezes, podem
ter tonalidade e intensidade variadas. Uma linha cor-de-rosa a roxa de qualquer intensidade ou
espessura na zona A ou B é considerada um resultado positivo. Para fins de interpretagédo do teste,
a intensidade da linha de controlo ndo deve ser comparada com a da linha de teste.

Demore o tempo suficiente a observar as linhas de teste com muita atengédo. Se néo vir uma linha de
teste cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida, o resultado é considerado POSITIVO.

NOTA: E possivel ter 3 linhas, o que indicaria um teste positivo para os virus influenza A e influenza B.
A coinfegao por virus influenza A e B é rara. As amostras clinicas com OSOM ULTRA PLUS FLU A&B
Test “duplamente positivo” (positivas para influenza A e influenza B) devem ser novamente testadas
com uma nova amostra de doente, frasco de tampéo de extragéo e tira de teste. No caso de resultados
“duplamente positivos” repetiveis para influenza A e B, os resultados devem ser confirmados por cultura
viral ou por um ensaio molecular de virus influenza A e B antes de serem apresentados.

RESULTADO NEGATIVO

Aos 10 minutos, o aparecimento de APENAS a linha de controlo cor-de-rosa a roxa indica que o
antigénio dos virus influenza A ou B NAO foi detetado. Um resultado negativo deve ser comunicado
como negativo presuntivo em relagédo a presenca do antigénio do virus influenza.

NOTA: Um resultado de teste negativo ndo exclui a infegdo com virus influenza A ou B. A infegdo por
influenza nao pode ser excluida porque o antigénio pode estar presente na amostra abaixo do limite
de detegado do teste. Os resultados de testes negativos sao presuntivos e devem ser confirmados por
cultura viral ou por um ensaio molecular de virus influenza A e B.

RESULTADO INVALIDO

Se a linha de controlo cor-de-rosa a roxa ndo aparecer, mesmo que apare¢ga em QUALQUER
tonalidade de cor-de-rosa a roxa muito clara ou esbatida, o resultado é considerado invalido.

Se, apés 10 minutos, a cor do fundo nédo aclarar e interferir com a leitura do teste, o resultado é
considerado invalido. Se o teste for invalido, deve realizar-se um novo teste com uma nova amostra
de doente, frasco de tampao de extragao e tira de teste.
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LIMITAGOES
« O conteudo deste kit destina-se a ser utilizado conseguinte, a testagem de amostras de

para detegdo qualitativa dos antigénios dos adultos produzira frequentemente sensibilidade
virus influenza tipo A e tipo B a partir de mais baixa do que testas amostras de criangas.
amostras nasais e nasofaringeas diretas + Valores preditivos positivos e negativos estéo
obtidas por zaragatoa. altamente dependentes da prevaléncia. A

« Este teste deteta virus influenza A e B viaveis probabilidade de resultados de testes falso-
(vivos) e néo viaveis. O desempenho do teste negativos é maior durante a atividade de pico
depende da quantidade de virus (antigénio) quando a prevaléncia da doenca é elevada. A
presente na amostra e pode ou ndo estar probabilidade de resultados falso-positivos é
correlacionado com os resultados da cultura maior em periodos de baixa atividade do virus
viral ou teste molecular realizado na mesma influenza, quando a prevaléncia for moderada
amostra. a baixa.

Podera ocorrer um resultado de teste negativo < Individuos que tenham recebido a vacina
se o nivel de antigénio se situar abaixo do limite  da gripe por administragcdo nasal podem ter
de detegdo do teste ou se a amostra for colhida resultados de teste positivos durante até 3 dias

ou transportada de forma indevida. apos a vacinagao.

» O nédo seguimento do PROCEDIMENTO DE + Os anticorpos monoclonais podem ndo
TESTE pode influenciar negativamente o conseguir detetar ou detetar com menor
desempenho do teste e/ou invalidar o resultado  sensibilidade virus influenza que possam
do teste. ter sido sujeitos a pequenas alteragdes dos

Os resultados dos testes tém de ser avaliados aminoacidos da regiéo do epitopo-alvo.
em conjunto com outros dados clinicos que o + Se a diferenciagao entre subtipos e estirpes

médico tenha disponivel. especificos de virus influenza A ou B for
« Resultados de testes positivos ndo excluem necessaria, em consulta com os departamentos
coinfegdes por outros agentes patogénicos. de sadde publica locais ou distritais, s&o

Resultados de testes positivos nZo identificam necessdrios testes adicionais.
subtipos especificos de virus influenzaAnem  * O desempenho deste teste ndo foi avaliado

linhagens especificas do virus influenza B. para utilizsgéofem_ doentes sem sinais e

« Resultados de testes negativos ndo excluem sintomas de infegdo respiratoria. o
doengas causadas por outros agentes + O desempenho deste teste para monitorizagdo
patogénicos bacterianos ou virais. de tratamento antiviral do virus influenza néo

« As criangas tendem a eliminar virus de forma foi avaliado.

mais abundante e por periodos de tempo
mais prolongados do que os adultos. Por

VALORES ESPERADOS

A prevaléncia do virus influenza varia de ano para ano, tendo tipicamente um pico nos meses de
inverno. A taxa de positividade nos testes do virus influenza depende de muitos fatores, que incluem
a colheita e 0 manuseamento das amostras, o método de teste utilizado, a idade do doente, a altura
do ano, a localizagéo geografica e a prevaléncia local da doenca.

Ataxa de positividade global, conforme determinado pelo OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test
durante o estudo clinico de 2018-2019 foi de 33,0% para o virus influenza A e de 1,7% para o virus
influenza B. Os resultados observados por idade sao apresentados nas tabelas seguintes.

Positivos para influenza A no OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test por faixa etdria

g o Numero de Numero de positivos para | Taxa de positividade

el GIEE amostras virus ian'Iuenza Ap para viruz influenza A
< 5 anos de idade 362 127 35,1%
6 a 21 anos de idade 479 211 44,1%
> 22 anos de idade 369 61 16,5%
Total 1210 399 33,0%

Positivos para influenza B no OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test por faixa etdria

0 el Numero de Numero de positivos para | Taxa de positividade

Faixa etdria amostras virus inlzluenza Bp para viru'sJ influenza B
< 5 anos de idade 362 5 1,4%
6 a 21 anos de idade 479 9 1,9%
> 22 anos de idade 369 6 1,6%
Total 1210 20 1,7%

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Desempenho clinico

Foi realizado um estudo clinico prospetivo para estabelecer as caracteristicas de desempenho

do OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test na detegéo de antigénios dos virus influenza Ae B em
amostras nasais e nasofaringeas obtidas por zaragatoa colhidas de janeiro de 2019 a maio de 2019
em 21 centros descentralizados (“point-of-care”, POC) nos Estados Unidos da América. Os testes
foram realizados em centros descentralizados representativos de instalagdes com isencdo CLIA por
operadores ndo treinados sem qualquer formagéo ou experiéncia laboratorial.

As amostras foram colhidas de individuos com sintomas tipo gripais que deram o seu consentimento
informado. Duas (2) zaragatoas nasais ou duas (2) zaragatoas nasofaringeas foram colhidas da
mesma narina de acordo com métodos de colheita padrao de cada participante. Uma (1) zaragatoa
nasal ou nasofaringea para testagem imediata com o OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test de acordo
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com o procedimento de teste. A outra zaragatoa nasal ou nasofaringea do par foi eluida em 3,0 ml
de meio de transporte viral. A amostra eluida em meio de transporte viral foi conservada a uma
temperatura de 2 °C-8 °C até ao transporte que foi efetuado em packs de gelo para um laboratério
de referéncia central. As amostras colhidas em meio de transporte viral foram testadas pelo método
de referéncia, um teste molecular autorizado pela FDA e por outro teste molecular autorizado pela
FDA para andlise discrepantes nos periodos de tempo permitidos de colheita de amostras de acordo
com as instru¢des do produto.

As amostras nasais ou nasofaringeas obtidas por zaragatoa foram colhidas de 1228 participantes
incluidos no estudo clinico prospetivo. Destas, néo foi possivel avaliar 18 amostras de zaragatoa
devido a critérios de elegibilidade, problemas de manuseamento de amostras ou resultados de testes
inconclusivos, deixando um total de 1210 amostras prospetivas avalidveis. A distribuicdo por idade

e sexo dos participantes para as 1210 amostras prospetivas avalidveis é apresentada na tabela
seguinte.

Distribui¢ao por idade e sexo

Faixa etaria Sexo feminino Sexo masculino Total
<5 anos 175 187 362
6 a 21 anos 261 218 479
22 a 59 anos 107 206 313
> 60 anos 19 37 56
Total 562 648 1210

Devido a prevaléncia atipicamente baixa de virus influenza B nos EUA durante a época da

gripe de 2018-2019, 1210 amostras prospetivas (20 amostras positivas para virus influenza B e
1190 amostras negativas para influenza B) foram suplementadas com 317 amostras de bancos

de amostras colhidas em épocas da gripe anteriores para um total de 1527 amostras testadas por
utilizadores nao treinados em locais descentralizados. Destas, nao foi possivel avaliar uma (1)
amostra de banco de amostras devido a problemas de manuseamento de amostras, deixando um
total de 316 amostras de bancos de amostras avaliaveis. As amostras de bancos de amostras foram
ocultadas como amostras de sujeitos aleatorizadas e incorporadas no fluxo de trabalho diario em
trés (3) centros com isengéo CLIA que participaram no estudo clinico prospetivo.

Foi incluido um total de 1526 amostras (1210 amostras prospetivas e 316 amostras de bancos

de amostras) na avaliagdo do desempenho do ensaio. Para um total de 1526 testes avaliaveis
realizados, um (1) foi invalido (1/1526), que resultou numa taxa de invalidos de 0,07% (IC 95%:
0,01%-0,37%). O desempenho do OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test comparado com um método
molecular autorizado pela FDA com amostras prospetivas e amostras de bancos de amostras é
apresentado nas tabelas seguintes.

Desempenho para o virus influenza A— amostras nasais e nasofaringeas
obtidas por zaragatoa

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Método comparativo

— influenza A Positivo Negativo Total
Positivo 362 37° 399
Negativo 39° 1088° 1127
Total 401 1125 1526
Sensibilidade 90,3% (IC 95%: 87,0%-92,8%)

Especificidade 96,7% (IC 95%: 95,5%-97,6%)

2 O virus da gripe A foi detetado em 23/37 amostras falso-positivas, utilizando um segundo teste molecular
autorizado pela FDA

5 O virus da gripe A néo foi detetado em 7/39 amostras falso-negativas, utilizando um segundo teste
molecular autorizado pela FDA

¢ Todas as amostras de bancos de amostras foram negativas para o virus influenza A (duas [2] amostras ndo
produziram resultados vélidos no segundo teste molecular autorizado pela FDA)

Desempenho para o virus influenza B— amostras nasais e nasofaringeas
obtidas por zaragatoa

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Método comparativo

— influenza B Positivo Negativo Total
Positivo 132 112 143
Negativo 18° 1365 1383
Total 150 1376 1526
Sensibilidade 88,0% (IC 95%: 81,8%-92,3%)

Especificidade 99,2% (IC 95%: 98,6%-99,6%)

2 Nove (9) das amostras prospetivas e duas (2) das amostras de bancos de amostras foram falso-positivas
com o OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. O virus da gripe B foi detetado em 3/11 amostras falso-
positivas, utilizando um segundo teste molecular autorizado pela FDA.

b Quatro (4) das amostras prospetivas e 14 das amostras de bancos de amostras foram negativas com o
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. O virus da gripe B ndo foi detetado em 2/18 amostras falso-negativas,
utilizando um segundo teste molecular autorizado pela FDA.
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DESEMPENHO ANALITICO

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade do OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test foi avaliada num estudo multicéntrico nas
méos de utilizadores n&o treinados. A testagem foi efetuada em trés (3) dos centros com isencéo
CLIA que participaram no estudo clinico prospetivo. Este estudo incluiu amostras com niveis de
analitos no limite de dete¢éo (LoD) e abaixo desse valor para os virus influenza A e influenza B.

Um painel de zaragatoas, que incluiu negativa verdadeira (sem virus), negativa alta (logo abaixo

do LoD), positivo baixo (no LoD ou préximo) e positivo moderado (2x LoD ou préximo) para os

virus influenza A e B foi codificado, aleatorizado e ocultado para os operadores. As amostras foram
ocultadas como amostras de sujeitos e foram apresentadas aos operadores previstos para testagem
durante o dia de testagem normal. O estudo foi realizado com dois operadores por centro durante
cinco dias ndo consecutivos.

O OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test produz resultados reprodutiveis quando testado por multiplos
utilizadores previstos nao treinados em mdltiplos centros durante varios dias. O estudo demonstrou
que os utilizadores previstos ndo treinados conseguiram executar e interpretar de forma exata o
OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test e abaixo do nivel de LoD para ambos os virus influenza A e
influenza B. Os resultados s&@o apresentados na tabela seguinte.

Resultados do estudo de reprodutibilidade — percentagem de concordéncia
com os resultados esperados

Categoria de amostra Centro 1 Centro 2 Centro 3 Global
Negativo alto para virus influenza A" | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Positivo baixo para virus influenza A | 96,7% (29/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 98,9% (89/90)
ﬁ%ﬁ'gx‘z’a’fdera“ para virus 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Negativo alto para virus influenza B'| 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Positivo baixo para virus influenza B | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Posiivo moderado para virus 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)
Negativo verdadeiro 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (30/30) | 100% (90/90)

1 O “resultado esperado” para amostras negativas altas é “nao detetado”.

Sensibilidade analitica

O limite de detegdo (LoD) para o OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test foi estabelecido em estudos
de diluigdo com duas estirpes de virus influenza A e duas estirpes de virus influenza B em dois lotes
do OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test. O LoD representa a concentragéo de virus influenza que
produz resultados consistentemente positivos = 95% do tempo. As concentragdes LoD aproximadas
identificadas para cada estirpe testada s&o as seguintes: Influenza A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10’
TCIDso/ml, Influenza A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml, Influenza B/
Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, Influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x102
TCIDso/ml.

Reatividade analitica

Foi testado um total de 28 estirpes de virus influenza A, B e C com o OSOM ULTRA PLUS FLU

A&B Test no nivel do limite de detegéo (LoD) ou préximo desse nivel. Todos os isolados de virus
influenza A produziram os resultados positivos para virus influenza A e negativos para virus influenza
B, e todos os isolados de virus influenza B produziram os resultados negativos para virus influenza
A esperados e positivos para virus influenza B. Os isolados das estirpes do virus influenza na

tabela abaixo séo listadas nas concentragdes de teste mais baixas que produziram os resultados
esperados. *NOTA: A estirpe do virus influenza C indicada abaixo produziu os resultados negativos
para virus influenza A e negativos para virus influenza B esperados e esta listada na concentragao
mais elevada testada.

Estirpe de virus influenza Concentragao Tipo Subtipo R::‘:Lt:;o
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A HIN1 Detetada
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Detetada
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Detetada
AlTaiwan/42/06 1,15x10° TCIDso/ml A HIN1 Detetada
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Detetada
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A HIN1 Detetada
A/New Cal/20/99 1,77x102 TCIDso/ml A HIN1 Detetada
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Detetada
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A HIN1 Detetada
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Detetada
AlNVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Detetada
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Detetada
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Detetada
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Detetada
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Detetada
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Detetada
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Resultado

Estirpe de virus influenza Concentragao Tipo Subtipo do teste
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Detetada
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Detetada
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Detetada
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Detetada
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Detetada
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Detetada
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Detetada
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Detetada
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Detetada
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/ml B Victoria Detetada
AJ/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (avidria) Detetada
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C N&o detetada*

Especificidade analitica: reatividade cruzada e interferéncia microbiana

O OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test foi avaliado com 41 microrganismos (bacteriano, viral e
fungico) e DNA humano, indicado abaixo. Os isolados bacterianos foram testados em concentragdes
de, aproximadamente, 10° unidades formadoras de coldnias por ml (UFC/ml). A Chlamydia
pneumoniae foi testada numa concentragéo de, pelo menos, 2,0 x 102 UFC/ml. O Corynebacterium
ulcerans e o Streptococcus pyogenes foram testados numa concentragéo de, pelo menos, 1,0 x 10°
CFU/ml. Os isolados virais foram testados num numero de, aproximadamente, 10° copias por ml (CP/
ml) ou 10* - 10° 50% da dose infecciosa em cultura de tecidos per ml (TCIDso/ml). O DNA genémico
humano foi diluido para um nivel superior & concentragdo minima recomendada de 10* copias/ml em
meio de transporte viral. Ndo se observou reatividade cruzada nas concentragdes testadas, uma vez

que todos os microrganismos e o0 DNA genémico humano produziram resultados negativos.

Painel bacteriano/fingico
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

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

Painel viral/viral

Adenovirus tipo 1

Adenovirus tipo 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

Citomegalovirus (CMV)

Virus Epstein-Barr (EBV)

Herpes virus humano 6 (HHV-6), Z29
Herpes virus humano 7 (HHV-7), estirpe SB
Virus Parainfluenza 1

Virus Parainfluenza 2

Substancia interferente

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

Virus parainfluenza 3

Virus do sarampo

Papeira

Metapneumovirus 3 tipo B1
Metapneumovirus 9 tipo A1

Rinovirus tipo 1A

Enterovirus 68

Virus sincicial respiratério tipo A2 (RSV-A)
Virus sincicial respiratério tipo B (RSV-B)

O OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test foi avaliado com potenciais interferentes que podem ser
encontrados em amostras respiratérias. As substancias foram testadas nas concentragdes indicadas
na tabela seguinte. Nao foi observada interferéncia com o teste de nenhuma das substancias nas

concentragdes listadas.

Substancia Potencial interferente Concentragao testada
Controlo de substancia Zaragatoa seca N/A
Controlo do estudo Meio de transporte viral N/A
Muco (bovino) Proteina mucina 19 mg/ml
Sangue total Sangue total com EDTA 5% vol./vol.
Analgésico Acetaminofeno 0,1 mg/ml

Aspirina 16,2 mg/ml
AINEs Ibuprofeno 40 mg/ml
Naproxeno 55 mg/ml
Dexametasona 0,5 mg/ml
Fluticasona 50 mg/ml
Furoato de mometasona 2,5 pg/ml
Corticosteroides nasais Budesonida 25 pg/ml
Flunisolida 68,8 ug/ml
Acetonido de triamcinolona 5,5 pg/ml
Beclometasona 16 pg/ml
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Substa Potencial interferente Concentracgao testada
Oximetazolina 0,025% vol./vol.
Sprays nasais Fenilefrina 0,5% vol./vol.
Cloreto de s6dio 0,325% vol./vol.
Sabadilla 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Gel nasal Histaminum hydrochloricum 12x, 30x, 200x
Luffa operculata 4x, 12x, 30x
Enxofre 12x, 30x, 200x
Antiviral Oseltamivir 5 mg/ml
Antibacteriano Tobramicina 40,0 pug/ml
Pastilhas para a garganta Benzocaina Sol. a2,5%
Pomada nasal com antibiético | Mupirocina 0,15 mg/ml
Medicamento para alergias Histaminum hydrochloricum 1%

Interferéncia competitiva

O desempenho do OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test foi avaliado na presenca de altos niveis
de virus influenza A e influenza B. Foram preparadas amostras manipuladas de titulos baixos e
altos de virus influenza A (H1N1 e H3N2) e positivos para virus influenza B, que foram aplicadas
em zaragatoas. O titulo alto para o virus influenza A foi numa concentragéo de 7,1x10% TCIDso/ml
para o H1N1 e de 2,2x107 CEIDso/ml para o H3N2; o titulo alto para o virus influenza B foi definido
em 1,6x10* TCIDso/ml. O titulo baixo para o virus influenza A situava-se numa concentragéo de
1,4x102 TCIDso/ml para o H1N1 e de 4,4x10° CEIDso/ml para o H3N2; o titulo mais baixo para o
virus influenza B foi definido em 3,2x102 TCIDso/ml. As concentragdes virais altas e baixas dos
virus influenza A e B foram misturadas e testadas. Nao se observou interferéncia competitiva no

desempenho do teste.
ASSISTENCIA

Em caso de duvidas relativas a utilizagao deste produto ou caso deseje comunicar um problema
com o OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, contacte a Assisténcia técnica da SEKISUI Diagnostics
através do telefone 1(781) 652-7800 ou do e-mail SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Os resultados dos testes anuais de reatividade analitica com painéis de virus influenza do CDC sé@o
disponibilizados em: www.sekisuidiagnostics.com/FluReactivity
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ENCOMENDAS

Kit de OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test (niumero de referéncia 1032E)

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com um regime regulamentar
idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico In vitro); se
durante a utilizagé@o deste dispositivo ou em consequéncia da sua utilizagdo ocorrer um incidente
grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao representante legalmente autorizado e a autoridade

nacional competente.

O guia de referéncia rapida foi condensado e as instrugdes de utilizagdo foram alteradas para serem

utilizados em varias linguas.

sV

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B TEST

KATALOGNUMMER 1032E

CLIA-KOMPLEXITET: UNDANTAGET FRAN KRAV

BRUKSANVISNING

ENDAST FOR EXPORT. SALJS INTE | USA.

Anvéndaren bor lasa bruksanvisningen innan testet utfors.

AVSEDD ANVANDNING

OSOM® ULTRA PLUS FLU A&B Test ar en manuell, snabb in vitro-diagnostisk immunokromatografisk
assay avsedd for kvalitativ detektion av nukleoproteinantigen mot influensa av typ A och typ B direkt fran
prover fran nas- och nasofarynxsvabbar fran patienter med tecken och symtom pa luftvégsinfektion.

Testet ar avsett att underlatta snabb differentialdiagnos av infektioner med influensa A och B-virus.
Detta test ar inte avsett for detektion av influensa C-virus.
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Ett negativt resultat &r presumptivt och bor helst bekraftas med virusodling eller en molekylar assay
for influensa A och B. Negativa testresultat utesluter inte influensavirusinfektion och ska inte ensamt
sta till grund for beslut om behandling eller annan patientvard.

Prestandaegenskaperna for influensa A faststélldes under influensasésongen i USA 2018-2019
nar A/H1N1pdm09 och influensa A/H3N2 var de influensa A-virus som framférallt cirkulerade och
influensa B Yamagata och Victoria-linjerna samtidigt cirkulerade. Nar andra influensa A eller B-virus
trader fram kan prestandaegenskaperna variera.

Om infektion med ett nytt influensavirus misstanks, baserat pa gallande kliniska och epidemiologiska
screeningskriterier som rekommenderas av Folkhalsomyndigheten, bér prover samlas in for att vidta
lampliga infektionskontrollatgarder mot nya virulenta influensavirus. Proverna skickas till tillampliga
statliga eller lokala halsovardsinstitutioner for testning. Forsok till virusodling ska inte goras i dessa
fall, savida inte en anlaggning med biologisk skyddsniva BSL 3+ kan ta emot och odla proverna.

Endast for nara-patient, laboratoriepersonal och sjukvardspersonal in vitro -diagnostik.
SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Influensa ar liksom vanlig forkylning en av de vanligaste akuta luftvégsinfektionerna och ger symtom
sasom huvudvark, frossa, torrhosta, véark i kroppen och feber. Det drabbar 5-20 % av USA:s
befolkning varje ar och leder till 6ver 200 000 sjukhusvistelser och 36 000 dédsfall.” Influensa
A-virus ar vanligast och &r forknippat med de allvarligaste influensaepidemierna, medan influensa
B-infektioner brukar ge lindrigare symtom. Det &r svart att stélla diagnos eftersom de forsta symtomen
kan likna symtom orsakade av andra smittférande &mnen. Med tanke pa att influensavirus &r
mycket smittsamt, kan korrekt diagnos och snabb behandling av patienterna ha en positiv effekt pa
folkhalsan. Korrekt diagnos och formagan att sarskilja mellan A- och B-antigen kan aven bidra till

att minska anvandningen av antibiotika och ger lakaren mdéjlighet att forskriva antiviral behandling.
Antiviral behandling ska séattas in sa snart som mgjligt efter sjukdomsdebuten, i idealiska fall inom 48
timmar efter att symtomen upptrader, eftersom behandlingen kan minska symtomens varaktighet.?
Med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test kan antigen fran influensa A och/eller B-virus snabbt
detekteras hos symtomatiska patienter.

PRINCIPER FOR FORFARANDET

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test bestar av en teststicka som kan detektera influensa A och B
separat. Testforfarandet kréver att nukleoproteiner fran ett svabbprov 16ses upp genom att blanda
svabbprovet med extraktionsbuffert i ett provror. Teststickan placeras sedan i provblandningen, som
sedan migrerar langs med membranets yta. Om det finns antigen fran influensa A och/eller B-virus

i provet, kommer detta att bilda komplex med monoklonala musantikroppar av typ IgG och binda till
nukleoproteiner fran influensa A och/eller B som konjugerats med kolloidalt guld. Komplexet kommer
sedan att bindas av ytterligare en rattantikropp mot influensa A och/eller musantikropp mot influensa
B i nitrocellulosamembranets ytskikt. En rosa till violett kontrollinje maste synas i teststickans
kontrollomrade for att resultaten ska vara giltiga. Om det syns en andra eller méjligen en tredje
ljusrosa till violett linje i testlinjeomradet, indikerar detta ett positivt resultat for A, B eller A och B.
Om en kontrollinje syns samtidigt som en testlinje saknas &r resultatet negativt.

KITTETS INNEHALL
27 - Teststickor
27 - Sterila ndssvabbar
27 - Provror med extraktionsbuffert vardera innehallande 0,25 ml fosfatbuffrad saltlésning (med
0,09 % natriumazid som konserveringsmedel)
1 - Influensa A+ kontrollsvabb (férpackad med torkmedelstablett) belagd med icke-smittférande
rekombinant influensa A-innehallande 0,05 % natriumazid
Influensa B+ kontrollsvabb (forpackad med torkmedelstablett) belagd med icke-smittférande
rekombinant influensa B-innehallande 0,05 % natriumazid
1 - Bruksanvisning
1 - Arbetsstation

FORVARING AV KITTET OCH KITTETS STABILITET

Férvara OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test vid rumstemperatur (15-30 °C/59-86 °F) i
originalférpackningen. Skyddas mot ljus. Kittets innehall ar stabilt fram till utgangsdatumet som ar
tryckt pa kitladan.

1

« Testkittets komponenter far ej frysas.

« Anvand inte teststickor eller extraktionsbuffert efter utgangsdatumet.

« Satt omedelbart tillbaka locket pa kanistern med den torkmedelsbehandlade teststickan efter att ha
tagit ut teststickan.

« Teststickor som har varit utanfor den torkmedelsbehandlade behallaren i 6ver 30 minuter ska kasseras.
MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ TILLHANDAHALLS

« Timer eller klocka

« Vid behov, sterila nasofarynxsvabbar (Puritan® katalognr 25-1406 1PF)

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

« Endast for in vitro-diagnostisk anvandning. + Anvand inte kittets innehall efter

« Varning: Enligt federal (USA) lag far denna utgangsdatumet som &r tryckt pa ladans utsida.
produkt endast séljas av eller pa ordinationav  « Bruksanvisningen maste foljas for att fa korrekta
legitimerad lakare. resultat.
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« Svabbar, provrér med extraktionsbuffert och « Otillracklig eller inadekvat provinsamling,
teststickor ar endast fér engangsbruk (far ej férvaring och transport kan leda till falska
ateranvandas). testresultat.

« Provroret med extraktionsbuffert innehaller vatska < For optimala resultat, anvand nassvabbarna
som endast racker till ett test. Lagg inte ytterligare ~ som finns i kittet.
en teststicka i extraktionsbufferten eftersom detta  « Kassera oanvant innehall och behallare enligt

kan leda till ogiltiga eller felaktiga resultat. lokala, kommunala och statliga férordningar.
* Bytinte ut eller blanda komponenter fran olika . Kassera alla anvianda reagenser och andra
kitpartier. kontaminerade engangsmaterial enligt
« Folj klinikens eller laboratoriets anvisningarna for smittsamt eller potentiellt
sakerhetsriktlinjer och vidta lampliga smittsamt avfall. Varje laboratorium ansvarar
forsiktighetsatgérder vid insamling, hantering, for att hantera fast avfall och flytande avfall i
forvaring och kassering av patientprover och allt  enlighet med deras natur och riskniva och att
anvant innehall fran kittet.® behandla och kassera dem (eller lata behandla
« Det rekommenderas att anvénda nitril- eller och kassera dem) i enlighet med tillampliga
latexhandskar (eller motsvarande) vid bestammelser.
hanteringen av patientproverna.? » Anvand inte den sterila svabben om

« Provstickornas behallare ska forbli forslutna nar  frpackningen har brutits.

den inte anvands. Provstickor ar kansliga for

langvarig exponering for fukt.
PROVINSAMLING OCH BEREDNING
Endast nas-/nasofarynxsvabbar kan anvandas for detta test. Anvandning av nasskéljningar eller
aspirat har inte validerats.
OBS: Nyinsamlade patientprover ska behandlas i provréret med extraktionsbuffert snarast mojligt
efter insamlingen. Om provet inte kan behandlas omedelbart, kan patientens svabb férvaras i
rumstemperatur (15-30 °C/59-86 °F) i upp till 8 timmar eller i kyl (2-8 °C/36-46 °F) i upp till 24 timmar
fore testningen. Kylda prover ska uppna rumstemperatur innan de testas.
OBS: For optimalt resultat ska du endast anvanda medféljande nassvabbar som finns i OSOM
ULTRA PLUS FLU A&B Testkit [eller nasofarynxsvabbar (Puritan® katalognr 25-1406 1PF)]. Anvand
inte svabbar med bomulls-, rayon- eller polyesterspets eller traskaft.

Nassvabbar (finns i kittet)

. For forsiktigt in den sterila svabben i den nasborre som verkar ~
ha mest sekret. For in den tills den stoter pa motstand i niva med Q& <
nasmusslorna (tva och en halv cm, eller en tum, in i nésborren).

2. Snurra svabben flera ganger mot nashalans vagg och ta ut den a@

ur nasborren.

3. Provet ska behandlas i provroret med extraktionsbuffert inom
8 timmar efter insamlingen.

Prov fran nasofarynxsvabb

(Anvand en nasofarynxsvabb, medféljer ej)

. For forsiktigt in den sterila svabben i den nasborre som verkar

ha mest sekret.

2. Hall svabben intill nasskiljevaggens nedre del medan svabben
forsiktigt fors in i bakre nasofarynx.

3. Snurra svabben flera ganger och ta ut den ur nésborren.

4. Provet ska behandlas i provroret med extraktionsbuffert inom
8 timmar efter insamlingen.

PROVHANTERING

« Testets prestanda beror pa bade det insamlade provets kvalitet saval som hanteringen och
transporten av provet. Negativa resultat kan forekomma efter inadekvat insamling och/eller hantering
av prover. Utbildning i provinsamling rekommenderas starkt, da provkvaliteten ar ytterst viktig.

« For att erhalla korrekta resultat ska inte alltfor viskdsa eller synbart blodiga prover anvandas.

« Om odlingsresultat behdvs, maste ett separat svabbprov samlas in fér odlingen.

< Nar svabben har lagts i provréret med extraktionsbufferten och blandats, maste det extraherade
provet anvandas inom 2 timmar.

TRANSPORT OCH FORVARING AV PROVER

Svabbar fran patienter kan forvaras i en ren, torr behallare, t.ex. ett plast- eller glasrér. Om man
behdver anvéanda medium, har féljande transportmedier testats och har ingen paverkan pa
testprestandan. Tank pa att testets kanslighet kan minska nar provet ar utspétt i medium.
Forvaring i andra transportmedier rekommenderas inte.

. Forvaringsforhallanden
Transportmedier
15-30 °C 2-8°C
BD™ Universal Viral Transport Medium Upp till 24 timmar | Upp till 48 timmar
Remel MicroTest™ M4®, MART®, M5®, M6® Medium Upp till 24 timmar | Upp till 48 timmar
Bartels® FlexTrans™ Medium Upp till 24 timmar | Upp till 48 timmar

OBS: Prestandan for prover utspadda i transportmedium har inte utvarderats i kliniska studier.
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KVALITETSKONTROLL

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test innehaller tva typer av kontroller: interna forfarandekontroller for att
kunna faststalla testets validitet och tva externa positiva och negativa kontroller for influensa A och B.

Interna férfarandekontroller
Flera kontroller ar inkorporerade i varje teststicka som en rutinmassig kvalitetskontroll av testsystemet
och anvandaren.

1. Kontrollinjen som syns i resultatfénstret ar en intern férfarandekontroll. Dessutom verifierar den att
sjalva teststickan ar korrekt i sin konstruktion. Om kontrollinjen inte syns vid angiven avlasningstid ar
testet ogiltigt.

2. Att bakgrundsfargen férsvinner i resultatomradet ar ytterligare en intern forfarandekontroll. Detta
fungerar aven som en kontroll av kapillarflodet. Vid avlasningstiden ska bakgrunden vara vit till
ljusrosa och inte forsvara avlasningen av testet. Om bakgrundsfargen inte forsvunnit och detta
forhindrar att man far ett testresultat, betraktas testet som ogiltigt.

Vid eventuella problem kan du kontakta SEKISUI Diagnostics Technical Services pa
1(781) 652-7800 eller SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Extern kvalitetskontroll

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Testkit innehaller en influensa A+ kontrollsvabb och en influensa B+
kontrollsvabb som bada innehaller rekombinant antigen for extern kvalitetskontroll. Den influensa A+
kontrollsvabben fungerar som en negativ kontroll fér antigen fran influensa B och tvartom; influensa
B+ kontrollsvabben fungerar som en negativ kontroll for antigen fran influensa A.

Anvand kontrollerna for att sakerstalla att teststickorna fungerar som de ska och att testanvandaren
har utfort testet pa ratt satt.

« Nar den influensa A+ kontrollsvabben testas, kommer ALLA nyanser av en mycket ljust eller svagt
rosa till violett linje i A-testlinjen tillsammans med en C-kontrollinje indikera att teststickan har
férmaga att binda influensaantigen och att den fungerar.

< Nar den influensa B+ kontrollsvabben testas, kommer ALLA nyanser av en mycket ljust eller svagt
rosa till violett linje i B-testlinjen tillsammans med en C-kontrollinje indikera att teststickan har
formaga att binda influensaantigen och att den fungerar.

De externa kontrollerna ar avsedda att vervaka fel pa viktiga reagenser.

Om den externa kvalitetskontrollen misslyckas ska du upprepa den misslyckade kontrollen
eller kontakta SEKISUI Diagnostics Technical Services pa 1(781) 652-7800 eller
SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com innan du gér en kdrning med patientproverna.

Kraven pa extern kvalitetskontroll ska f: i enlighet med lokala, regionala och statliga
forordningar eller godk@nnandekrav. Som minimumkrav rekommenderar SEKISUI Diagnostics att
de positiva och negativa externa kontrollerna ingar i varje kdrning med nytt parti, mottagen leverans
och for varje ny outbildad anvéndare.

Forfarande for kvalitetskontroll

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test innehaller en influensa A+ kontrollsvabb och en influensa
B+ kontrollsvabb som bada innehaller rekombinant antigen for extern kvalitetskontroll. For att
utfora ett test for positivt eller negativ kontroll, folj stegen i avsnittet Testforfarande och behandla
kontrollsvabben pa samma satt som en svabb fran en patient. Den influensa A+ kontrollsvabben
fungerar som en negativ kontroll for antigen fran influensa B och tvartom; influensa B+
kontrollsvabben fungerar som en negativ kontroll for antigen fran influensa A.

TESTFORFARANDE
q |~
>
Snurra
kraftigt

1 . Skruva av locket fran provroret med extraktionsbuffert.
OBS: Proverna maste extraheras i provréret med extraktionsbuffert inom 8 timmar efter
insamlingen.
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2. For in svabben genom rafflorna och in i vatskan i provréret med extraktionsbuffert.
Snurra svabben kraftigt i vatskan minst 10 ganger (nere i vatskan).
OBS: Nassvabbarna kanske inte nar ner till provrorets botten. Se till att svabben ar helt
nedsankt i vatskan nar du blandar.
OBS: For basta méjliga resultat ska proverna blandas ordentligt med I6sningen.

3. Ta ut svabben och slang den i behallare for smittférande avfall.
Ta ut en teststicka ur kanistern. Satt omedelbart tillbaka locket pa behallaren.
Stoppa ner teststickan (med pilarna nedat) i provroret.
Satt igang timern.
4. Avlas testresultatet efter 10 minuter.
OBS: Om du behdver hjéalp med avldsningen av teststickan eller korrekt linjeplacering,
se Tolkning av resultat eller Schematisk bild av teststicka.
OBS: Du kan behdva ta ut teststickan ur provroret for att kunna avlasa resultatet.
Kassera anvanda provror och teststickor i behallare for smittférande avfall.

SCHEMATISK BILD AV TESTSTICKA
Provénde Resultatfonster Provnyckel Ande att halla i

M | | | | | |

L -l FLU
] | M1 & 1]
|
Testlinje for Testlinje for Kontrollinje
influensa A influensa B

TOLKNING AV RESULTAT

ALLA nyanser av en mycket ljust eller svagt rosa till violett linje i A-testlinjen och/eller B-testlinjen
tillsammans med en C-kontrollinje indikerar ett positivt resultat fér forekomst av antigen fran
influensa A och/eller B-virus. Se till att belysningen &r tillracklig for att visa resultat.

Influensa A-positiv Influensa B-positiv Negativt Ogiltigt
ABC ABC ABC ABC
[~ mimm N~ mmiE "
+ +
En linje i En linje i En linje i Ingen linje syns i
kontrollpositionen kontrollpositionen kontrollpositionen kontrollinjens position.
och en linje i "A’- och en linje i "B"- och franvaro av Upprepa testet med ett
testpositionen. testpositionen. linje i antingen "A™- nytt patientprov, provrér
testpositionen eller med extraktionsbuffert
"B”-testpositionen. och ny teststicka.

+TITTA NOGA NAR DU TOLKAR RESULTATEN!
Kontrollinjen maste synas for att resultatet ska vara giltigt.

Aven om du bara kan se en mycket ljust eller svagt rosa till violett testlinje, ar detta ett positivt
testresultat om kontrollinjen syns.

POSITIVT RESULTAT

ALLA nyanser av en mycket ljust eller svagt rosa till violett linje i A-testlinjen och/eller B-testlinjen
tillsammans med en C-kontrollinje indikerar ett positivt resultat for forekomst av antigen fran
influensa A och/eller B-virus. Ett positivt resultat utesluter inte samtidiga infektioner med andra
patogener och identifierar heller inte nagon specifik subtyp av influensa A eller B-virus.

OBS: Positiva testlinjer brukar vara valdigt tydliga, men deras fargnyans och intensitet kan variera.
En rosa till violett linje oavsett intensitet eller tjocklek i A- eller B-omradet betraktas som ett positivt
resultat. Kontrollinjens intensitet ska inte jamféras med testlinjens intensitet nar testresultatet tolkas.

Ta dig tid att granska testlinjerna noga. Om du ser en mycket ljust eller svagt rosa till violett testlinje,
betraktas detta som ett POSITIVT resultat.

OBS: Det ar mgjligt att fa 3 linjer, vilket indikerar ett positivt test for bade influensa A and influensa B.
Samtidig infektion av influensa A och B ar sallsynt. Kliniska prover som visats vara "dubbelpositiva”
(positiva for influensa A och influensa B) med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test ska testas igen
med ett nytt patientprov, provrér med extraktionsbuffert och ny teststicka. Upprepbara resultat som
ar "dubbelpositiva” for influensa A och B ska bekraftas med virusodling eller en molekylar assay for
influensa A och B innan resultaten rapporteras.

NEGATIVT RESULTAT

Om det efter 10 minuter ENDAST syns en rosa till violett kontrollinje, indikerar detta att antigen fran
influensa A eller B-virus INTE har detekterats. Ett negativt resultat ska rapporteras som presumptivt
negativt for forekomst av influensaantigen.
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OBS: Ett negativt testresultat utesluter inte infektion med influensa A eller B. Influensainfektion kan
inte uteslutas eftersom proven kan innehalla antigen under testets detektionsniva. Negativa resultat
ar presumptiva och ska bekréaftas med odling eller en molekylér assay for influensa A och B.

OGILTIGT RESULTAT

Om den rosa till violetta kontrollinjen inte syns, betraktas resultatet som ogiltigt. Detta géller aven om
det syns en mycket ljust eller svagt rosa till violett testlinje, OAVSETT farg. Om bakgrundsfargen inte
forsvunnit efter 10 minuter och detta férhindrar avlasning av testet, betraktas testet som ogiltigt. Om
testet ar ogiltigt ska testet upprepas med ett nytt patientprov, provrér med extraktionsbuffert och ny

teststicka.

BEGRANSNINGAR

« Innehallet i detta kit ska anvandas for
kvalitativ detektion av antigen fran influensa
typ A och B fran direkta prover fran nas- och
nasofarynxsvabbar.

« Detta test detekterar bade viabelt (levande) och
icke-viabelt influensa A och B. Testprestandan
beror pa mangden virus (antigen) i provet och
det ar inte sékert att det Sverensstammer med
resultat fran virusodling och molekyléra tester
gjorda pa samma prov.

« Ett negativt testresultat kan uppkomma om
antigennivan i ett prov ligger under testets
detektionsgréns eller om provet har insamlats
eller transporterats pa felaktigt satt.

« Om TESTFORFARANDET inte féljs kan detta
ha en negativ inverkan pa testets prestanda
och/eller leda till ogiltigforklarande av
testresultatet.

« Testresultaten maste utvarderas tillsammans
med andra kliniska data som lakaren har
tillgang till.

« Positiva testresultat utesluter inte samtidiga
infektioner med andra patogener.

« Positiva testresultat identifierar inte specifika
subtyper av influensa A eller influensa B-linjer.

« Negativa testresultat kan inte utesluta
sjukdomar orsakade av andra bakteriella eller
virala patogener.

FORVANTADE VARDEN

» Barn brukar utséndra virus i storre utstrackning
och under en langre tid &n vuxna. Darfor
kommer testprover fran vuxna oftare att ge lagre
kanslighet &n testprover fran barn.

« Positiva och negativa prediktiva varden ar starkt
beroende av prevalensen. Falskt negativa
testresultat &r mer troliga under epidemins
topp, nar sjukdomsprevalensen ar hog.

Falsk positiva testresultat & mer troliga nar
influensaaktiviteten ar lag och prevalensen ar
mattlig till 1ag.

+ Individer som har fatt influensavaccin
administrerat via nasan kan fa positiva resultat i
upp till 3 dagar efter vaccineringen.

» Monoklonala antikroppar kan misslyckas med
att detektera, eller detektera med mindre
kanslighet, om influensavirusen har genomgatt
mindre aminosyraférandringar i den region dar
malepitopen sitter.

* Om man behdver sarskilja mellan subtyper och
stammar av influensa A och B, kravs ytterligare
tester i samrad med statliga eller lokala
halsovardsinstitutioner.

« Testets prestanda har inte utvarderats for
anvandning hos patienter utan tecken och
symtom pa luftvagsinfektion.

« Testets prestanda har inte utvarderats for
overvakning av antiviral behandling av
influensa.

Prevalensen av influensa varierar fran ar till ar och brukar na en topp under vintermanaderna. Andelen
positiva svar fran influensatesterna beror pa manga faktorer, inklusive provinsamling och provhantering,
anvand testmetod, patientens alder, arstid, geografisk plats och lokal sjukdomsprevalens.

Den totala andelen positiva svar enligt OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test under den kliniska
studien 2018-2019 var 33,0 % for influensa A och 1,7 % for influensa B. De observerade resultaten

presenteras enligt alder i tabellerna nedan.

Influensa A-positiva enligt OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per aldersgrupp

9 o Andelen
Aldersgrupp Antal prover Antal influensa A-positiva influensa A-positiva
<5 ars alder 362 127 35,1 %
6 till 21 ars alder 479 211 44,1 %
> 22 ars alder 369 61 16,5 %
Totalt 1210 399 33,0 %

Influensa B-positiva enligt OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test per aldersgrupp

f o Andelen
Aldersgrupp Antal prover | Antal influensa B-positiva infl B-positiva

<5 ars alder 362 5 14 %

6 till 21 ars alder 479 9 1.9 %

> 22 ars alder 369 6 1,6 %

Totalt 1210 20 1.7%
PRESTANDAEGENSKAPER

Klinisk prestanda

En prospektiv klinisk studie for att faststélla prestandaegenskaperna hos OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B Test for detektion av antigen mot influensa A och B i prover fran nas- och nasofarynxsvabbar
utférdes med prover insamlade fran januari 2019 till maj 2019 vid 21 vardplatser i USA. Testningen
utférdes pa vardplatser som var representativa for stallen som ar undantagna CLIA-krav, med
outbildade anvandare utan laboratorieutbildning eller laboratorieerfarenhet.
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Proverna samlades in fran individer med influensalika symtom som gett informerat samtycke. Pa
varje patient samlades det prover med tva (2) nassvabbar eller tva (2) nasofarynxsvabbar fran
samma nasborre enligt standardmetoder for provinsamling. Ett (1) nés- eller nasofarynxsvabb
anvandes for omedelbar testning med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test enligt testforfarandet.
Den andra nés- eller nasofarynxsvabben spaddes i 3,0 ml viralt transportmedium (VTM). Provet som
spaddes i VTM forvarades i 2-8 °C tills det transporterades pa is till ett centralt referenslaboratorium.
Proverna som samlats in i VTM testades med referensmetoden, ett FDA-godkant molekylart test
och ytterligare ett FDA-godkant molekylart test for diskrepansanalys, inom den tillatna tidsramen for
provinsamling enligt produktanvisningarna.

Prover fran nas- eller nasofarynxsvabbar samlades in fran 1 228 patienter som rekryterades i
den prospektiva kliniska studien. Av dessa var 18 svabbprover inte utvarderbara pa grund av
kvalifikationskriterierna, problem med provhanteringen eller obedémbara testresultat, och darmed
aterstod totalt 1 210 prospektiva utvarderbara prover. Patienternas alders- och kénsférdelning for
de 1 210 prospektiva utvarderbara proverna presenteras i tabellen nedan.

Alders- och kénsférdelning

Aldersgrupp Kvinna Man Totalt
<5ar 175 187 362
6 till 21 &r 261 218 479
22 till 59 ar 107 206 313
260 ar 19 37 56
Totalt 562 648 1210

Pa grund av den ovanligt laga prevalensen av influensa B-virus i USA under influensasésongen
2018-2019, anvandes forutom de 1 210 prospektiva proverna (20 influensa B-positiva prover

och 1 190 influensa B-negativa prover) aven 317 biobanksprover som samlats in under tidigare
influensasésonger, vilket gav totalt 1 527 prover som testades av outbildade anvandare pa
vardstéllen. Av dessa, var ett (1) biobanksprov inte utvarderbart pa grund av problem vid
provhanteringen och darmed aterstod 316 utvarderbara biobanksprover. Biobankproverna
maskerades som patientprover, randomiserades och inkorporerades i det dagliga arbetsflédet pa tre
(3) stallen som var undantagna CLIA-krav och deltog i den prospektiva kliniska studien.

Totalt 1 526 prover (1 210 prospektiva prover och 316 biobanksprover) inkluderades i utvarderingen
av assayens prestanda. Av de totalt 1 526 utvarderbara testerna var ett (1) ogiltigt (1/1 526), vilket
gav en ogiltighet pa 0,07 % (95 % Cl: 0,01-0,37 %). Prestandan for OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B Test jamfort med en FDA-godkand molekylar komparatormetod med prospektiva prover och
biobanksprover presenteras i tabellerna nedan.

Prestanda for influensa A — prover fran nis- och nasofarynxsvabbar

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Komparatormetod

—influensa A Positivt Negativt Totalt
Positivt 362 372 399
Negativt 39° 1088° 1127
Totalt 401 1125 1526
Kanslighet 90,3 % (95 % Cl: 87,0-92,8 %)

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

2 Influensa A detekterades i 23/37 falskt positiva prover med hjélp av ett annat FDA-godként molekylért test
b Influensa A detekterades i 7/39 falskt negativa prover med hjélp av ett annat FDA-godként molekylért test
¢ Alla biobanksprover var negativa fér influensa A [tva (2) prover gav inga giltiga resultat med det andra

FDA-godkénda molekyléra testet]

Prestanda for influensa B — prover fran néds- och nasofarynxsvabbar

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test Komparatormetod

—influensa B Positivt Negativt Totalt
Positivt 132 12 143
Negativt 18° 1365 1383
Totalt 150 1376 1526
Kanslighet 88,0% (95 % Cl: 81,8-92,3 %)

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

2 Nio (9) av de prospektiva proverna och tva (2) av biobanksproverna var falskt positiva enligt OSOM ULTRA
PLUS FLU A&B Test. Influensa B detekterades i 3/11 falska positiva prover med ett annat FDA-godkéant

molekylért test.

b Fyra (4) av de prospektiva proverna och 14 av biobanksproverna var negativa enligt OSOM ULTRA PLUS
FLU A&B Test. Influensa B detekterades inte i 2/18 falskt negativa prover med hjélp av ett annat FDA-

godként molekylért test.
ANALYSPRESTANDA
Reproducerbarhet

Reproducerbarheten for OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test, nar det anvandes av outbildad

personal, utvérderades i en multicenterstudie. Testningen utfordes pa tre (3) av de stéllen som var
undantagna CLIA-krav och deltog i den prospektiva kliniska studien. Denna studie inkluderade prover
med analytnivaer vid eller under detektionsgrénsen (LoD) fér influensa A och influensa B.
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En panel av svabbar inkluderade sant negativa (inget virus), starkt negativa (precis under LoD),
svagt positiva (vid eller nara LoD) och mattligt positiva (vid eller nara 2x LoD) fér influensa A och B
och dessa kodades, randomiserades och maskerades for anvandarna. Proverna maskerades som
patientprover och presenterades for de avsedda anvandarna som testade dem under en vanlig
testdag. Studien utférdes med tva anvéndare pa varje stélle under fem icke pa varandra féljande
dagar.

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test gav reproducerbara resultat nér det anvandes av ett flertal
outbildade avsedda anvandare pa ett flertal stallen under manga dagar. Studien visade att outbildade
avsedda anvandare kunde utféra och tolka OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test korrekt vid och under
LoD-nivaerna for bade influensa A och B. Resultaten presenteras i tabellen nedan.

Resultat fran reproducerbarhetsstudien — procent éverensstimmelse med
forvéntade resultat

Provkategori Stalle 1 Stalle 2 Stélle 3 Totalt

Influensa A, starkt negativt! 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa A svagt positivt 96,7 % (29/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 98,9 % (89/90)
Influensa A mattligt positivt 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa B starkt negativt’ 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa B svagt positivt 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Influensa B méttligt positivt 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
Sant negativt 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (30/30) | 100 % (90/90)
1 "Forvéntat resultat” for starkt negativa prover “ej detekterat”.

Analyskénslighet

Detektionsgransen (LoD) for OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test faststalldes med spadningsserier
av tva influensa A-stammar och tva influensa B-stammar och tva partier av OSOM ULTRA PLUS FLU
A&B Test. LoD representerar koncentrationen av influensavirus som konsekvent ger positiva resultat
i 295 % av fallen. De ungeférliga LoD-koncentrationerna som identifierades for varje testad stam ar:
Influensa A/Michigan/45/15 (H1N1) 7,1x10" TCIDso/ml, Influensa A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016
(H3N2) 2,2x10° CEIDso/ml, Influensa B/Colorado/6/2017 (Victoria) 3,5x10° TCIDso/ml, Influensa B/
Phuket/3073/13 (Yamagata) 1,6x10? TCIDso/ml.

Analysreaktivitet

Totalt 28 influensa A, B och C-stammar testades med OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test vid nivaer
som |ag pa eller nara assayens detektionsgréns (LoD). Alla influensa A-isolat gav de forvantade
influensa A-positiva och influensa B-negativa resultaten och alla influensa B-isolat gav de foérvantade
influensa A-negativa och influensa B-positiva resultaten. Isolaten fran influensastammarna i tabellen
anges med de lagsta testkoncentrationerna som gav forvantade resultat. *OBS: Influensa C-stammen

som listas nedan gav de férvantade influensa A-negativa och influensa B-negativa resultaten och
anges med den hogsta testade koncentrationen.

Influensastam Koncentration Typ Subtyp Testresultat
A/NY/02/09 1,23x10" TCIDso/ml A HIN1 Detekterat
A/Mexico/4108/09 7,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Detekterat
A/Singapore/63/04 1,57x10° TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
AlTaiwan/42/06 1,15x103 TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
A/NY/01/09 5,24x10" TCIDso/ml A HIN1 Detekterat
A/Canada/6294/09 2,08x10° TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
A/New Cal/20/99 2,77x10" TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
A/Solomon Islands/03/06 2,45x10" TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
A/NY/03/09 7,06 TCIDso/ml A H1N1 Detekterat
A/Brisbane/10/07 7,06 TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
ANVictoria/361/11 2,94x10" TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
A/Perth/16/09 1,77x10" TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
A/Wisconsin/67/05 7,06x10" TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
AJ/Florida/2/2006 8,25x10* CEIDso/ml A H3N2 Detekterat
AlTexas/71/2007 3,25x10° TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
AlTexas/50/2012 1,41x10" TCIDso/ml A H3N2 Detekterat
B/Malaysia/2506/04 3,53x10" TCIDso/ml B Victoria Detekterat
B/Florida/02/06 6,29x10" TCIDso/ml B Victoria Detekterat
B/Massachusetts/2/12 3,53x102 TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Wisconsin/1/10 1,70x10" TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Texas/6/11 1,81x102 TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Florida/04/06 1,05x102 TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Florida/07/04 6,14x10" TCIDso/ml B Yamagata Detekterat
B/Lee/40 1,77x10" TCIDso/ml B Victoria Detekterat
B/Brisbane/60/2008 1,41x10" TCIDso/ml B Victoria Detekterat
B/Colorado/06/2017 2,51x10° EIDso/ml B Victoria Detekterat
A/Anhui/1/2013 1,99x107 EIDso/ml A A (fagel) Detekterat
C/Taylor/1233/1947 2,10x10° CEIDso/ml C C Ej detekterat*
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Analysspecificitet: Korsreaktivitet och mikrobiell interferens

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test har utvarderats med 41 organismer (bakterier, virus, svampar)
och humant DNA, se férteckning nedan. Bakterieisolat testades i koncentrationer pa cirka 108
kolonibildande enheter per ml (CFU/ml). Chlamydia pneumoniae testades vid en koncentration pa
minst 2,0 x 102 CFU/ml. Corynebacterium ulcerans och Streptococcus pyogenes testades vid en
koncentration pa minst 1,0 x 10% CFU/ml. Virusisolaten testades vid ungefar 10° kopior per ml (CP/
ml) eller 1010 infektionsdos for vavnadsodling 50 % per ml (TCIDso/ml). Humant genomiskt DNA
spaddes ut till en niva som lag under den lagsta rekommenderade koncentrationen pa 10* kopior/ml
in viralt transportmedium (VTM). Ingen korsreaktivitet observerades vid de testade koncentrationerna,
eftersom alla organismer och det humana genomiska DNA:t gav negativa resultat.

Bakterie-/svamppanel
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium ulcerans
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus Z048
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis

avirulent Mycobacterium tuberculosis

Viruspanel

Adenovirus av typ 1

Adenovirus av typ 7A

Coronavirus NL63

Coxsackievirus

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

Humant herpesvirus 6 (HHV-6), Z29

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

Parainfluensavirus 3
Mésslingsvirus

Passjukevirus
Metapneumovirus 3 av typ B1
Metapneumovirus 9 av typ A1
Rhinovirus av typ 1A
Enterovirus 68

Humant herpesvirus 7 (HHV-7), SB-stam

Parainfluensavirus 1
Parainfluensavirus 2

Interfererande @mnen

Respiratoriskt syncytialvirus av typ A2 (RSV-A)

Respiratoriskt syncytialvirus av typ B (RSV-B)

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test har utvarderats med potentiella interferenter som kan férekomma
i luftvagsprover. Amnena testades vid de koncentrationer som listas i tabellen nedan. Ingen
interferens observerades med testet far nagot av @mnena vid de angivna koncentrationerna.

Amne Potentiell interferent Testad koncentration
Amneskontroll Torr svabb N/A
Studiekontroll Viralt transportmedium (VTM) N/A
Mucus (bovint) Mucinprotein 19 mg/ml
Helblod Helblod med EDTA 5 % vol/vol
Analgetikum Acetaminofen 0,1 mg/ml

Aspirin 16,2 mg/ml
NSAID Ibuprofen 40 mg/ml
Naproxen 55 mg/ml
Dexametasone 0,5 mg/ml
Flutikason 50 mg/ml
Mometasonfuroat 2,5 pg/ml
Nasal kortikosteroid Budesonid 25 pg/ml
Flunisolid 68,8 ug/ml
Triamcinolonacetonid 5,5 pg/ml
Beklometason 16 pg/ml
Oximetazolin 0,025 % vol/vol
Nasspray Fenylefrin 0,5 % volivol
Natriumklorid 0,325 % vol/vol
Sabadill 4x
Galphimia glauca 4x, 12x, 30x
Nasgel Histaminhydroklorid 12x, 30x, 200x
Luffa Opperculata 4x, 12x, 30x,
Svavel 12x, 30x, 200x
Antiviralt Oseltamivir 5 mg/ml
Antibakteriellt Tobramycin 40,0 pg/ml
Sugtablett mot halsont Benzokain 2,5 % losn.
Antibiotika, ndssalva Mupirocin 0,15 mg/ml
Lakemedel mot allergi Histaminhydroklorid 1%
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Kompetitiv interferens

Prestandan for OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test utvarderades i narvaro av hoga nivaer av
influensa A och Influensa B. Tillblandade positiva prover med héga och laga titrar av influensa A
(H1N1 och H3N2) och influensa B férbereddes och applicerades pa svabbar. Den hdga titern for
influensa A hade en koncentration pa 7,1x10% TCIDso/ml fér HIN1 och 2,2x107 CEIDso/ml fér H3N2;
den hoga titern fér influensa B bestamdes till 1,6x10* TCIDso/ml. Den laga titern for influensa A hade
en koncentration pa 1,4x10? TCIDso/ml for HIN1 och 4,4x10° CEIDso/ml fér H3N2; den laga titern for
influensa B bestamdes till 3,2x102 TCIDso/ml. H3ga och laga viruskoncentrationer av influensa A och
B blandades och testades. Ingen kompetitiv interferens av testprestandan observerades.

HJALP

Om du har fragor om anvandningen av denna produkt eller vill rapportera ett problem med

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Test kan du garna kontakta SEKISUI Diagnostics Technical Services
pa 1(781) 652-7800 eller SDADiagnosticsTSDL@sekisuidiagnostics.com.

Arliga testresultat fér analysreaktivitet med CDC:s influensapaneler finns pa var webbplats: www.
sekisuidiagnostics.com/FluReactivity

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

2. Montalto N, Byrd R. An Office-Based Approach to Influenza: Clinical Diagnosis and Laboratory
Testing. American Family Physician. Januari 2003; 67:111-118

3. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acqwred Infections; Approved
Guideline — Fourth Edition. CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards.

BESTALLNING

OSOM ULTRA PLUS FLU A&B Testkit (katalognummer 1032E)

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med samma regelsystem

(férordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter for in vitro -diagnostik), om en allvarlig

incident har intraffat under anvandningen av den har enheten eller som ett resultat av dess

anvandning ska du rapportera den till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant

och till din nationella myndighet.

Snabbguiden har férkortats och bruksanvisningen har andrats till en flersprakig version.
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LOT

Manufacturer Batch code
Fabrikant Batchkode
Hersteller Chargen-Code
KartaokeuaoTig Kwdikoég mapTtidag
Fabricante Cadigo de lote
Valmistaja Erdanumero
Fabricant Code de lot
Fabbricante Codice del lotto
Fabrikant Batchcode
Produsent Batch-kode
Fabricante Cadigo de lote
Tillverkare Satskod

REF

Catalogue number
Katalognummer
Katalognummer
Ap18u6g kaTaAdyou
Numero de referencia
Luettelon numero
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Numero de referéncia
Katalognummer

u

Use by date
Anvendes inden-dato
Verfallsdatum
Huepopnvia Angng
Fecha de caducidad
Viimeinen kaytto
Date de péremption
Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
Brukes innen-dato
Data-limite de utilizagao
Utgangsdatum

ivamaara

KonLy

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician

Advarsel: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
salges af eller pa ordination af en lege

Vorsicht: Nach Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf dessen Verordnung hin gekauft werden
Mpoooxn: H opoorovdiokn vopoBeaia Twv HMA emiTpémel
TNV TTWANGN TNG CUOKEUNG OUTAG HOVO aTrd YIaTpoug i PE
€VTOAR YIaTpOU

Atencion: La legislacion federal establece que este producto
solo puede ser vendido por un médico o por prescripcion
facultativa

Varoitus: Yhdysvalloissa tita laitetta saavat lain mukaan
myyda tai maarata vain ladkarit

Avertissement : La Loi fédérale (Etats-Unis) stipule que ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale

Attenzione: le leggi federali limitano la vendita di questo
dispositivo da parte o su ordine di un medico

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
product uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift
van een arts

Forsiktig: Faederal lovgivning begrenser dette utstyret til salg
av eller etter ordre fra en lege

Atencao: a legislacao federal obriga a que a venda deste
dispositivo seja efetuada por um médico ou mediante a
prescri¢gdo de um médico

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast
séljas av eller pa lakarens ordination
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Temperature limit
Temperaturgranse
Grenztemperatur
‘Opio Bepuokpaaciog
Limite de temperatura
Lampétilarajoitus
Limite de température
Limite di temperatura
Temperatuurgrens
Temperaturgrense
Limites de temperatura
Temperaturgréns
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CONTROL|-

Negative control
Negativ kontrol
Negativkontrolle
"EAeyxog BeTikoU atroteAéoparog
Control negativo
Negatiivinen kontrolli
Contréle négatif
Controllo negativo
Negatieve controle
Negativ kontroll
Controlo negativo
Negativ kontroll

IVD

CONTROL | +

Positive control
Positiv kontrol
Positivkontrolle
"EAgyxog apvnTikoU atroteAéopaTog
Control positivo
Positiivinen kontrolli
Controle positif
Controllo positivo
Positieve controle
Positiv kontroll
Controlo positivo
Positiv kontroll

Consult instructions for use

Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung konsultieren
ZupBouAceuTeiTe TIG 0dNYieg XprRong
Consultar las instrucciones de uso
Lue kayttoohjeet

Consulter les consignes d’utilisation
Consultare le istruzioni per 'uso

Zie de gebruiksaanwijzing

Les bruksanvisningen

Consultar as instrugdes de utilizagao
Las bruksanvisningen

EC |REP

Authorised representative in the EC
Autoriseret reprasentant i EU

In Vitro Diagnostic Medical Device

In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr
Medizingerét fiir in vitro Diagnostik

In vitro 510yvWOTIKO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIoV
Producto médico de diagnéstico in vitro

In Vitro -diagnostinen ladkinnallinen laite
Dispositif de diagnostic médical in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro

In Vitro diagnostisch medisch hulpmiddel

In vitro diagnostisk medisinsk enhet
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Cc€

CE mark
CE-maerkning

Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft
Egouoiodornuévog avrimpéowirog oTig EK

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Valtuutettu edustaja Euroopan unionin alueella

Représentant agréé dans la communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella CE

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autorisert representant i EU-kommisjonen

Representante legalmente autorizado na CE

Auktoriserad representant i EG
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CE-Kennzeichnung
Ziuavon CE
Marcado CE
CE-merkinta
Marque CE
Marcatura CE
CE-markering
CE-merke
Marcagao CE
CE-markning



n

Contains sufficient for <n> tests
Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests
Inhalt ausreichend fiir <n> Tests
Mepi€xel TTOGOTNTA TTOU ETTAPKEI YIO <N> TECT
Contenido suficiente para <n> ensayos
Sisalto riittda <n> testin suorittamiseen
Contient suffisamment pour <n> tests
Contenuto sufficiente per <n> test
Bevat voldoende voor <n> testen
Inneholder nok til <n> tester

Conteudo suficiente para <n> testes
Innehaller tillrackligt for <n> tester

Device for near-patient testing

Enhed til testning teet pa patienten

Produkt fiir patientennahe Tests

ZUOKEUNR YIO TEGT KOVTA GTOV aoBevi

Producto para pruebas en el punto de atencion
del paciente

Vieritestauslaite

Dispositif pour test auprés du patient
Dispositivo per analisi vicino al paziente
Hulpmiddel voor testen in de buurt van de patiént
Utstyr til pasientnaer testing

Dispositivo para testagem préximo do doente
Enhet for patientnara testning

Device not for self-testing

Enhed, der ikke er til selvtestning

Produkt nicht fiir Selbsttests

TUOKEUN TTOU &V TTpoOpIdeTal yia auToegéTaon
Producto no apto para autodiagnéstico

Ei itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite
Dispositif non destiné a un autotest
Dispositivo non destinato all'autoesame
Hulpmiddel niet bestemd voor zelftesten
Utstyret er ikke til selvtesting

Dispositivo nédo indicado para autotestagem
Produkten &r inte avsedd for sjalvtest
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Do not reuse

Ma ikke genbruges
Nicht wiederverwenden
Mnv emavayxpnoIPOTTOINCETE TO TTPOIOV
No reutilizar

Ei saa kayttaa uudelleen
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Ma ikke gjenbrukes

Nao reutilizar

Far ej ateranvéandas

STERILEEO

Sterilized using ethylene oxide
Steriliseret ved hjzelp af ethylenoxid
Mit Ethylenoxid sterilisiert
ATtrooTeipwpévo pe Xprion aiBulevoeidiou
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriloitu etyleenioksidilla
Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado por 6xido de etileno
Sterilisering med etylenoxid



Uncontaminated recycled content-packaging, kit box, Instructions for Use is recyclable if it can
be collected, separated, or otherwise recovered from the waste stream through an established
recycling program.

lkke-kontamineret genbrugsemballage, testsaettets karton, brugsanvisningen kan genbruges,
hvis det kan indsamles, adskilles eller pa anden vis gendannes fra affaldsstremmen via et
etableret genbrugsprogram.

Unkontaminierte recycelte Inhaltsverpackung, Kitbox, Gebrauchsanweisungen sind recycelbar,
wenn sie von dem Abfallstrom durch ein etabliertes Recycling-Programm gesammelt, getrennt
oder anders wiedergewonnen werden kénnen.

H pn poAuopévn avakuKAwWPEVN CUGKEUATIO TTEPIEXOUEVOU, TO KOUTI KIT, Ol 03nyieg XpRong ival
AVAKUKAWOIHO EQOCTOV UTTopEi va yivel GuAAoyR, SIaXwpIopog 1 avakTnon e GAAO TPOTTO aTrd
TN por amoBANTWY PECW KOBIEPWHEVOU TTPOYPAEHHATOG OVOKUKAWGONG.

Los envases reciclados de componentes no contaminados, la caja del kit, las instrucciones de
uso son reciclables si pueden recogerse, separarse o recuperarse del flujo de residuos mediante
un programa de reciclaje establecido.

Kayttamaton ja puhdas pakkauksen sisaltd, pakkaus ja kdyttoohjeet ovat kierratettavia, jos ne
voidaan kerétd, erotella tai muilla tavoin erottaa muusta jatteesta kierrattamista varten.
L’emballage recyclé, la boite du kit et les Consignes d’utilisation non contaminés sont
recyclables si vous pouvez les collecter, les séparer ou les récupérer autrement du flux de
déchets grace a un programme de recyclage établi.

Gli imballaggi non contaminati, la confezione e le Istruzioni per I'uso sono riciclabili laddove
possano essere raccolti, separati o altrimenti recuperati mediante un programma di riciclaggio
prestabilito.

Niet-verontreinigde gerecyclede inhoudverpakking, kit, Gebruiksaanwijzing zijn recyclebaar
indien deze kunnen worden verzameld, gescheiden of anderszins teruggewonnen van de
afvalstroom via een gevestigd recycleprogramma.

Ukontaminert, resirkulert innholdsemballasje, settboks, bruksanvisning kan resirkuleres
gjennom et etablert resirkuleringsprogram hvis det kan samles inn, separeres eller ellers skilles
fra avfallsstremmen.

Conteudo/embalagem reciclada ndo contaminada, caixa de kit, instrugdes de utilizagéo sao
reciclaveis se puderem ser recolhidas, separadas ou recuperadas de outra forma no lixo
produzido através de um programa de reciclagem estabelecido.

Icke-kontaminerad sparad férpackning, kitlada och bruksanvisning &r atervinningsbara

om de kan samlas in, separeras eller pa annat satt skiljas fran avfallet via ett etablerat
atervinningsprogram.

EU Importer
Importer i EU
EU-Importeur
Eicaywyéag otnv EE
Importador de la UE
Maahantuoja EU:ssa
Importateur pour 'UE
Importatore per 'UE
Importeur in de EU
Importer for EU
Importador da UE
EU-importor
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E &

SEKISUI Diagnostics, LLC
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