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ANMAT

suenos ares 0 6 OCT 2015

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-372/15-6 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S.A solicita
autorizacion de cambio de denominacién de la direccion del fabricante para los
productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) SD BIOLINE
Influenza Ag A {H1N1) Pandemic y 2) SD BIOLINE Influenza Ag A/B/A {(H1IN1)
Pandemic, autorizado por Certificado n® 8078.

Que a fs, 102 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto reune las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a2 los términos que establece la Ley
16463, Resolucidén Ministerial N© 145/98 y Disposicidn ANMAT N© 2674/99.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N©

1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N© 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. DISPONE:
LV
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ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ALERE S.A, el cambio de denominacion de
la direccién del fabricante para los Productos para diagndstico de uso “in Vitro”
denominados 1) SD BIOLINE Influenza Ag A (H1N1) Pandemic y 2) SD BIOLINE
Influenza Ag A/B/A (H1IN1) Pandemic, que en lo sucesivo serd elanrado en
Standard Diagnostics Inc., 65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, ;Gyeonggi—
do (REPUBLICA DE COREA). |
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©
8078 cuando el mismo se presente acompafiado de la fotocopia autenticada de la
presente Disposicién.

ARTIiCULO 30.- Acéptense los nuevos proyectos de Rotulos y Manuales de
Instrucciones a fojas 18 a 47, Desglosandose las fojas 20, 21 y 36 a 41 donde
debera constar [a notificacion descripta en el articulo 19, i
ARTICULO 49.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién
junto con la copia de los proyectos de Rétulos y de Manual de Instrucciones

debidamente visados. Cumplido, archivese.-

Expediente n%: 1-47-3110-372/15-6.
)
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ONE STEP Influenza Virus Type A, B and A{H1N1) Pandemic Rapid Test

SDInﬂuenzaAgA BIA(H1N1)Pandem|c .

e — e ———— . - —— . -

Explicacidn del la prueba

Introduccién En el 2009 la influenza pandémica, o gripe porcina, es un brote global de una nueva
cepa de virus de influenza A subtipo H1N1, un tipo de influenza porcina, que fue detectado por
primera vez en personas de Estados Unidos de America en Abril de 2009. Este virus ha
continuade su propagacion globalmente. En Junio 11 de 2009, la OMS declard el brote una
Pandemia.

Uso previsto La prueba rapida SD BIOLINE Influenza Ag A/ B/ A{HINl,es un ensayo
inmunocromatografico para la diferenciacidn y deteccidn cualitativa de antigenos del \.'irus1
Influenza tipo A, tipo B y A(H1N1) directamente de hisopados de Nariz/, Faringe, 6 nasofaringeo‘
o muestras de aspirado nasal y nasofaringeo. Este ensayo estd indicado sélo para uso profesuonal
y para diagnéstico in vitro. .

Principio Las tiras de la prueba de SD BIOLINE iInfluenza Ag A/ B/ A{H1IN1) estdn inmovilizadas
con hemaglutinina anti-A{H1N1} monoclonal de ratén, anticuerpos anti-influenza A vy antil
Influenza B, respectivamente. Y anticuerpos especialmente seleccionados son usados coma
material de deteccidn. Estos permiten el ensayo para identificar el virus Influenza

Materizles Suministrados / Ingredientes activos de los principales componentes
1. 1 tira de prueba SO BIOLINE Influenza Ag A/ B/ AfHI1N1) incluye; conjugado de oro contro
{como componente principal}: Conjugade coloidal de pollo 1gY ({0.02710.0054 ug) /F
Conjugado de Oro A{H1N1) (como componente principal}: Conjugado hemaglutinina de ord
de ratén anti-A(H1N1) (0.080£0.016 ug) / Conjugado de Oro A (como componente principal):
Conjugado de oro coloidal monoclonal anti- Influenza A de ratén {0.08010.016 ug) /
Conjugado de Oro B {como componente principal}: Conjugade de Oro coloida! monaclonal
anti-Influenza B de ratén (0.080+0.016 ug)
e Linea de Test A{H1N1) {como componente principal): Hemaglutinina monoclonal
anti-A(H1N1) de ratdn (1.06810.214 ug)
o linea de test “A” ([como componente principal): Monoclonal anti-Influenza A virus de
ratén {(1.068+0.214 ug)
¢ Linea de Test “B” {como componente principal): Monoclonal anti-Influenza B virus
de ratén (0.71240.142 ug)
¢ Linea Contro! {como componente principal): Monoclonal Anti-Pollo IgY de raté
(0.534 £ 0.10 ug)
2. Tubos de ensayo desechables
3. Diluyentes: Tricina (0.4M), NaCl {g.s.}, TritonX-100 (q.s.), Acida de Sodio (0.02%)
4. Goteros desechables (para agregar 300ul del diluyente)
5. Hisopos estériles para toma de muestra
6. Hisopos Control:
*» Hisopos control positivos Influenza A; Hemaglutinina recombinante de virus Influenza A(H1N1)
{0.1 mg/ml), Nucleocapside recombinante de virus Influenza tipo A/H3N2 (0.1mg/m) |
* Hisopos control Influenza B; Nucleocapside recombinante de virus Influenza tipo B {0.1mg/ml)

4
» Hisopos contro! negativa Influenza: Formalina inactivada de Streptococcus pyogenes (5x105
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Precaucion / Almacenaje & Estabilidad del kit
1. El kit puede ser almacenado a temperatura ambiente.
2. La tira reactiva es sensible a la humedad vy asi como al calor, Realice la prueba inmediatamente
después de retirar la tira de prueba de |a bolsa de aluminio.
3. No use mas alld de la fecha de expiracién. No congele
4..No almacene en refrigerador.
5. La vida util del kit esta indicada en el exterior de la caja.
6. Este producto es estable durante 24 meses desde [a fecha de fabricacion.

Toma de Muestra y preparacion

Toma de muestra

1.Muestras por hisopado nasofaringeo

Para recoger una muestra a través de Toérula nasofaringea, inserte la Torula en la fosa nasal
paralela al paladar y dejar unos segundos para que se absorban las secreciones.

* Nota: Se nos ha reportado que el hisopado nasofaringeo contiene material celular y es
preferible al hisopado nasal y de faringe en calidad de la muestra. Especialmente, es importante
colectar una cantidad suficiente de virus desde células epiteliales de la membrana nasofaringea
{mucosa).

2. Muestras de hisopado nasal

Para colectar muestras de hisopado nasal, inserte un hisopo estéril en la fosa nasal que presente
mds secrecién bajo inspeccién visual. Use rotacidon suave, empuje la térula hasta que encuentre
resistencia en el nivel de los cornetes (menos de una pulgada dentro de la fosa nasal). Rotar el
hisopo varias veces contra la pared nasal.

3, Muestras hisopado Faringeas

Para colectar muestra por hisopado faringeo, frote vigorosamente el hisopo de algoddn sobre la
superficie de ambas amigdalas y faringe posterior. Saque e! hisopo de la boca, péngala hacia abajo
y envuélvala en un papel

4. Muestra de aspirado nasal o nasofaringeo

* Aspirar o lavar con volimenes de 2 = 2.5ml (recomendado)

* Una cantidad excesiva de volumen puede resultar en una pérdida de sensibilidad de la prueba

* Procese las muestras como se describe en “Procedimiento de la prueba”

Transporte y almacenaje de [a muestra

1. Transporte las muestra frescas al laboratorio, lo mas rapido posible, en un sistema de
transporte de liquidos adecuado y mantenga sobre hielo o refrigerado de 2-82C hasta 3 dias.

2. La muestra deben analizarse lo antes posible luego de la recoleccién.

3. Si no usa medio de transporte, las muestras deben almaceharse refrigeradas (2-82C}, o a
temperatura ambiente (15-302C}, en un fugar limpio, y recipiente cerrado hasta por 8 horas antes
de la prueba.

4. Si la muestra se analizard mas tarde, las muestras de hisopado de extraccién directa deben ser
puestas en 1-2 ml de medio de transporte o solucion salina.

*Medio de Transporte: El uso del siguiente medio de transporte se ha probado y ha demostrado
ser compatible con SD BIOLINE Influenza Antigeno test.

Saline, EMEM+1%BSA

PBS, EMEM+0.5%BSA

PBS+0.5%BSA, Caldo de soya Tripticasa+0.5%BSA

PBS+0.5%Gelating, Caldo de soya Tripticasa +0.5% gelatina

Advertencias

1. S6lo para uso de diagndstico en vitro. No res usar la tira de la prueba.

2. La instruccion se debe seguir exactamente para obtener resultados precisos. Cualquiera que
realice un ensayo con este producto deben estar entrenados en su uso y debe tener experiencia
en procedimientos de laboratorio.
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3. No comer o fumar al manipular las muestras,

4. Use guantes protectores al manipular las muestras. Lavese bien las manos después.
5. Evite las salpicaduras o la formacion de aerosoles.

6. Limpie los derrames a fondo con un desinfectante adecuado.

7. Descontaminar y desechar todas las muestras, equipos de reaccién y materiales potencialmente
contaminados, como si fueran desechos infecciosos, en un contenedor de desechos biolégicos. |
8. No utilice el kit de prueba si la bolsa estd dafiada o el sello esta roto.

9. No mezcle e intercambie muestras distintas. |
10. Los componentes no deben utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en Ias
etiquetas. No mezcle ni intercambie los diferentes lotes / lotes de reactivo. :
11. El diluyente para el ensayo de SD BIOLINE Ag Influenza A/ B/ A{(H1N1)} Pandemic contiene un
agente antimicrobiano de propiedad que no presenta peligro para el usuario normal, si las
medidas de seguridad de labeoratorio se siguen,

Procedimiento de la prueba
[Extraccion de la muestral

. Todas las muestras de_hisopado sin medio de transporte, pueden ser extraidas del la
siguiente forma:
1. Deje la tira reactiva y la muestra obtenida a temperatura ambiente antes de la prueba.

2. Sostenga el gotero desechable verticalmente, succione el diluyente del ensayo hasta la linea de
llenado, como se muestra en la figura del procedimiento de ensayo (aproximadamente 300pl).
Transfiera 300l del diluyente de ensayo en un tubo de ensayo.

3. Inserte el hisopo de fa muestra del paciente en el tubo de ensayo. Agitar la cabeza del hisopo
contra el interior del tubo de ensayo al menos cinco veces antes de apretar el tubo. {Consulte |a
figura de la seccion [Procedimiento de ensayo))

4, Tome el hisopo luego de presionar sobre el tubo, y luego elimine el hisopo de acuerdo con e
protocolo de eliminacién de residuos biolégicos peligrosos.

Il. Muestra Nasal / Muestras de aspirado nasofaringeo vy de hisopado, para ser colocadas en el
medio de transporte por extraccion directa !
1. Pipetear directamente 100ul de la muestra extraida o de aspirado y 100ul de diluyente del
ensayo dentro del tubo de la prueba. Mezcle bien.
2. Y entonces se debe seguir de acuerdo con el Procedimiento de! test (Reaccién con la tira del
prueba)

[Reaccion con 1a tira de prueba]
1. Retire Ia tira reactiva del envase de aluminio antes de su uso.
2. Coloque la tira reactiva en el tubo de ensayo con las flechas de la tira de prueba hacia abajo. No
manipule ni mueva la tira reactiva hasta que la prueba estd completa y lista para la lectura |
3. Lea el resultado al cabo de 10 — 15 minutos. Algunos resultados positivos pueden aparecer
antes.

i
Interpretacion de la prueba '
1. Resultado negativo: S6lo aparece una banda control |
2. Resuitado positivo
+ Positivo para virus Influenza A {H1N1) {Aparecen dos o tres bandas): Aparece una banda
color purpura (linea “A (H1N1} y la banda control
* Positivo para virus Influenza tipo A (Aparecen dos bandas): Aparece una banda color
purpura (linea “A”) y la banda control.
+ Positivo para virus Influenza tipo B {Aparecen dos bandas): Aparece una banda color
purpura (linea /B") y la banda control.
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« Positivo para virus Influenza tipo A y B {Sospecha de co-infeccién) (Aparecen tres o cuatro
bandas): Aparecen dos bandas color purpura {linea “B” y “A” o linea “B” y “A (HIN1)") y la
banda control. *

2. Resultado invalido:

Banda control no aparece: Si la banda de color purpura no es visible en la ventana de
resultados después de realizar la prueba, el resultado se considerard invalido. Se
recomienda gue realizar un nuevo ensayo con esa muestra.

Limitantes de la prueba

1. La prueba de diagnéstico rapido SD BIOLINE Influenza Ag A/ B/ A(H1N1) se utiliza para la
deteccidn cualitativa de antigenos del virus Influenza de las tres variedades, en muestras de
hisopado de las cavidades nasales / garganta o aspirado nasofaringeo o nasal.

2. Si no se sigue el procedimiento del ensayo y la interpretacion de los resultados de la
prueba puede afectar negativamente el rendimiento y / o invalidacion del resultado de la
prueba. '

3. Los resultados del test deben ser evaluados por el médico, junto con otros datos clinicos
disponibles.

4. Un resultado negativo puede ocurrir si el nivel de antigeno en una muestra estd por
debajo del limite de deteccién de la prueba o por una toma de muestra inadecuada. Los
resultados negativos no descartan otras infecciones virales.

Control de calidad

1. Control de calidad interno: La tira reactiva tiene lineas de prueba y de control en la
superficie de la tira reactiva. El resultado no es visible en las lineas de prueba y control antes
de aplicar las muestras. La linea de control se utiliza para el control de procedimiento. La
linea de control debe aparecer siempre si el procedimiento del ensayo se realiza
correctamente y los reactivos de la linea de control estan funcionando.
2. Control de calidad externo:
1) Procedimientos de controles: Hisopos de control positivo y negativo ‘deben probarse
por el mismo procedimiento del ensayo [la extraccion de muestras], [Reaccion con fa tira
de prueba]
2) Especificaciones
+ El hisopo de control positivo de Influenza A debe interpretarse como positivo para “A”
y para “A (HIN1)"
+ El hisopo de control positivo de Influenza B debe interpretarse como ‘linea de test B
positivo.
« El hisopo de control negativo para influenza, debe ser interpretada como negativo.

Caracteristicas

1. Sensibilidad y especificidad [A{HIN1}]

Estudios de evaluacion en multi centros de SD BIOLINE Influenza Ag A/ B/ A(H1N1) Pandemic se
muestran abajo;

Ensayo comendial de referencia . influenza AgA{HTNT) Pandemic
RT-P(R Positivo Negativo Total
{H¥lN 1) Positive 199 60 253
Negativo 0 78 78
(H1N1} Sensibilidad FH8%(199/259)
Especificidad 100%{78/78;
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En una comparacion de $D BIOLINE Influenza Ag A/ B/ A{HIN1) Pandemic los resultados {H1N1)
frente a un lider comercial RT-PCR, dio la sensibilidad del 76,8% {199/259), una especificidad de|

100% {78/78). SD BIOLINE Influenza Ag A/ B/ A(HIN1) Pandemic mostré una buena correlacion

con kits comerciales de RT-PCR, cuya concordancia total fue de 82,2%.

2. Especificidad analitica y reactividad cruzada:
La prueba rapida SD BIOLINE Influenza Ag A/ B/ A(HIN1} Pandemic fue evaluada con un total
de 9 cepas bacterianas y virales. Bacterias y virus aislados fueron evaluados a una concentracion
diferente. Estos estudios se habian realizado para demostrar que no hubo reactividad cruzada
con 9 paneles de bacterias y virus con el kit SD BIOLINE influenza Ag A/ B/ A(HIN1) Pandemic.

3. Sensibilidad analitica:
La sensibilidad analitica se establecié a partir de un total de 17 cepas epidémicas humanas de los
virus de 1a influenza: 16 influenza A y 1 influenza B.

4. Precisién

» La Precision se determind mediante el uso de 5 diferentes repeticiones de 14 muestras
diferentes gue contienen diferentes tipos y concentraciones de antigeno. Los valores
negativos y positivos se identificaron correctamente en el 100% de los casos.

* La precision entra / inter ensayo y lote a lote fue determinada a partir de 14 muestras
diferentes que contenian diferentes tipos y concentraciones de antigeno en 3 repeticiones
diferentes con 3 lotes diferentes de tiras reactivas. Una vez mas los resultados positivos y
negativos presentaron un 100% de acuerdo.

Bibliografia de lecturas sugeridas
1. Comparison of Lateral-Flow immunoassay and Enzyme Immunoassay with Viral Culture for
RapidDetection of Influenza Virus in Nasal Wash Specimens from Children. Journal of
Microbiology, Vol.41,No. 5, May. 2003, p.2132-2134
2. Comparison of Two Nested PCR, Cell Culfture, and Antigen Detection for the Diagnosis of
Upper Respiratory Tract Infections due to Influenza Viruses. Journal of Medical Virology 59 :
215-220(1998)
3. Simultaneous Detection and Typing of Influenza Viruses A and B by a Nested Reverse I
Transcription- PCR: Comparison to Virus isolation and Antigen Detection by
Immunofluorescence and Optical Immunoassay(FLU O1A). Journal of Microbiology, Vol. 39,
No. 1, Jan. 2001, p.134-138
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| Para los hisopados

@ Luego de 15 minutos, leer los resuitados

Il Para los aspirados nasales y nasofaringeos & muestras en medio de transporte
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ONE STEP Influenza Virus A(H1N1) Pandemic Rapid Test

i{el UNE |

s D Inﬂuenza Ag A(H1 N1) Pandemlc

Explicacién de la prueba

Introduccién: La pandemia de gripe de 2009, o gripe porcina, fue un brote mundial de |

una nueva cepa del virus de influenza A subtipo H1N1, un tipo de influenza porcina, que
se detectd por primera vez en personas en los Estados Unidos en abril de 2009. Este

virus continué expandiendose a nivel mundial, el 11 de junio de 2009, la OMS declaré el
brote de una pandemia. |

Uso previsto: La prueba rapida SD BIOLINE Influenza Ag A (H1N1) es un
inmunoensayo cromatografico para la deteccidn cualitativa y diferencial del antigeno del
virus de la influenza tipo A (H1N1) directamente de una secrecién nasofaringea/ nasal/
garganta o de muestras nasofaringeas/nasales por aspiracion Este ensayo ha sido
disefiado para uso profesional como para uso en diagndstico in vitro solamente.

Principio: Las tiras de ensayo SD BIOLINE Influenza Ag A (H1N1) estan recubiertas
con anticuerpos Hemaglutinina monoclonal de ratén anti-influenza A (H1N1). Los
anticuerpos especialmente seleccionados se utilizan como materiales de deteccién los
cuales permiten que la prueba de deteccion SD BIOLINE Influenza Ag A (HINT)
identifique Ag de virus Influenza tipo A (H1N1) directamente de la muestra nasal, de
garganta o muestras por aspiracion nasal ¢ nasofaringeas, con un alto grado de precisién.

Materiales provistos/ principios activos de los principales componentes:

o Cada tira de prueba SD Bioline INFLUENZA Ag A (H1N1) pandemic contiene:
Conjugado de oro control (como componente principal): Ac de pollo IgY
conjugado con oro coloidal (0.053+0.011ug) / Conjugado de oro tipo A (HIN1)
(como componente principal): Hemaglutinina monoclonal de raton anti-A (H1N1) -
conjugado de oro coloidal  ((0.16+0.032pg)

Linea del test. "A (H1N1) Pandemic™ (como componente principal) :
Hemaglutinina monoclonal de ratén anti-A (H1N1) pandémica (1.0681 0.214ug)

Linea Control. (como componente principal): Ac monoclonal de ratén anti-IgY de
polio (0.534 £ 0.10pg) '

Tubos de ensayo desechables
Diluyentes ensayo: tricina (0,4 M), NaCl (qs), Triton X-100 {qs), azida sédica !
(0,02%) !
Goteros desechables (para afiadir 300yl de diluyente de ensayo)
Los hisopos estériles para toma de muestras
Hisopos de control:
Hisopo Influenza A Controf Positivo; hemaglutinina recombinante de! virus de la
Influenza A (H1N1) (0. 1mg/mi),

» Hisopo Influenza Control negativo: Streptococcus pyogenes ’nactivados con

formalina (5x105 Org.)
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Precaucién / Kit Aimacenamiento y Estabilidad
1. La tira de prueba se debe almacenar a temperatura ambiente.
2. Latira de prueba es sensible a la humedad y asi como al calor. Realice |a prueba
inmediatamente después de retirar la tira reactiva del envase metéalico.
No lo use después de la expiracion. No congelar.
No almacenar en refrigerador.
La vida atit del kit es la que se indica en el envase exterior.
Este producto es estable durante 24 meses desde la fecha de fabricacion
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Recoleccion y Preparacion (La recogida de las muestras)

Muestras de hisopados nasofaringeos

1.Para recoger una muestra de hisopado nasofaringeo, introduzca ¢l hisopo en la fosa
nasal, paralelo al paladar y dejar en el lugar durante unos segundos para absorber las
secreciones.

Nota: Se prefiere usar muestras de hisopado nasofaringeo que contiene material celular, y
es preferible al hisopado nasal 6 faringeo porque es una muestra de mejor calidad. Es
importante recoger suficiente cantidad de virus a partir de células epiteliales de la mucosa
de la membrana naso-faringea

Muestras de hisopados nasales

Para recoger una muestra de exudado nasal, inserte el hisopo estéril en la fosa nasal que
presenta la mayor secrecién observable. Con una rotacién suave, empuje el hisopo hasta
que encuentre resistencia en el nivel del cornete (menos de una pulgada en la ventana de
la nariz). Gire el hisopo varias veces contra la pared nasal.

Muestras de hisopados faringeos

Para recoger una muestra de exudado faringeo, frote vigorosamente la garganta e hisopo
en ambas superficies: amigdalas y faringe posterior. Retire el hisopo de algoddn de la
boca y coloque, con la punta hacia abajo, en la envoltura de papel.

Muestras de aspirado nasal /nasofaringeo.

a. Se recomienda aspirar o lavar con 2 ~ 2,5 ml. Transferir la muestra en un recipiente
limpio y seco. .

0. Un lavado o volumen aspirado excesivo puede resultar en una disminucién de la
sensibilidad del test.

¢. Proceso de muestra como se describe en el "Procedimiento de |a prueba”

Transporte y almacenamiento de muestras

- Transporte las muestras frescas al laboratorio tan pronto como sea posible en un
sistema de transporte de liquido adecuado mantenido en hielo o refrigerado a 2-8 ° C
hasta 3 dias.

* Las muestras deben analizarse lo antes posible después de su recoleccién.

+ Si se usa medio de transporte, las muestras pueden almacenarse refrigeradas (2-8 ° C),
0 a temperatura ambiente (15-30 ° C), en un recipiente limpio, seco y cerrado para un
maximo de 8 horas antes de la prueba.

* Si la muestra se debe analizar en tiempos mayores, los hisopados deben colocarse en 1
~ 2 ml de medio de transporte o solucién salina por extraccién directa.

* Medios de transporte: el uso de los siguientes medios de transporte han sido probados
y se encontraron compatibles con el kit SD Bioline INFLUENZA Ag A (H1IN1T)

e Salina EMEM+1%BSA

» PBS EMEM+0.5%BSA

+ PBS+0.5%BSA Trypticase soy Broth+0.5%BSA

¢ PBS+0.5%Gelatin , Trypticase soy Broth+0.5% gelatin



Advertencias

1. Para diagnéstico in vitro solamente. No vuelva a usar la tira reactiva.

2. Las instrucciones deben seguirse exactamente para obtener resultados precisos.
Cualquier persona que realice un ensayo con este producto debe ser entrenado en su uso
y debe tener experiencia en procedimientos de laboratorio.

3. No comer ni fumar durante la manipulaciéon de las muestras.

4. Use guantes de proteccién al manipular las muestras. Lavese bien las manos después.
5. Evite las salpicaduras o la formacién de aerosoles.

8. Limpie los derramamientos usando un desinfectante apropiado.

7. Descontamine y deseche todas las muestras, equipos de reaccién y materiales
potencialmente contaminados, como si fueran desechos infecciosos, en un contenedor de
riesgo biolégico.

8. No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o el sello est4 roto.

9. No mezclar e intercambiar diferentes especimenes.

10. Los componentes no se deben utilizar después de la fecha de caducidad impresa en
las etiquetas. No mezcle ni intercambie diferentes partidas / lotes de reactivos.

11.El diluyente de la prueba SD BIOLINE Influenza Ag A (H1N1) contiene una propiedad
anti-microbiana activa que no presenta ningun peligro para el usuario si se siguen las
medidas de seguridad normales de laboratorio.

Procedimiento de la Prueba
Extraccion de muestras

l. Tedas las muestras de hisopados sin medio de transporte, deberian ser extraidas’
segtin el método siguiente.

1. Tanto la tira de prueba como la extraccién de la muestra se deben mantener a
temperatura ambiente antes de la prueba.

2. Sostenga el gotero desechable verticalmente, inserte le pipeta de plastico en el
diluyente de ensayo hasta la linea de llenado, como se muestra en ia figura siguiente
procedimiento de prueba (aproximadamente 300ul). Transferir 300ul de diluyente en un
tubo de ensayo.

3. Insertar l]a muestra del hisopo del paciente en el tubo de ensayo. Agitar el hisopo contra
el interior del tubo de ensayo al menos cinco veces mientras se presiona contra el tubo.
(Refierase a la figura de seccion: Procedimiento de prueba)

4. Saque mientras se presiona el tubo y luego deséchelo de acuerdo con el protocolo de
eliminacién de residuos de riesgo biolégico

ll. Muestras de aspirado nasal, nasofaringeo y muestras hisopadas aspirado
mantenidas en medios de transporte por extraccion directa

1. Directamente pipetear 100p! de muestra extraida, o aspirados y 100ul de diluyente de
ensayo en un tubo de ensayo. Mezcle bien la muestra.

2. Entonces se deben seguir instrucciones del procedimiento de la prueba: Reaccién con
tira reactiva

La reaccion con la tira de reactiva

1. Retire la tira de prueba de la bolsa de pape! de aluminio antes de su uso.

2. Coloque Ia tira reactiva en el tubo de ensayo con las flechas de la tira reactiva hacia
abajo. No manipule ni mueva la tira reactiva hasta que la prueba esta completa y lista

para su lectura.

3. Leer el resultado a 10 ~ 15 minutos. Algunos resultados positivos pueden aparecer

pronto.

Interpretacién de la prueba
Resultado negativo.
Aparece una sola banda de control.
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Resultado positivo:

* Positivo para el virus de la influenza A (H1N1): Una banda de color purpura A (HIN1) y
la banda de control

Resultado no valido:

No aparece banda de control
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*8i la banda de color plrpura no es visible en la ventana de resultados después de

realizar la prueba, el resultado se considera no valido. Se recomienda que se realice un
segundo ensayo utilizando un kit de prueba.
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Limitaciones de la prueba

1. El kit de prueba SD BIOLINE Influenza Ag A (H1N1} es una prueba rapida para la
deteccién cualitativa de antigenos del virus de la gripe A (H1N1) en hisopados de nariz,
garganta y nasofaringeo o muestras de aspirado nasal ¢ nasofaringeos.

2, Si no sigue el procedimiento de la prueba y la interpretacién de resultados de la prueba
puede afectar el rendimiento de pruebas y / o invalidar el resultado de la misma.

3. Los resultados del ensayo deben evaluarse junto con otros datos clinicos disponibles
para el médico.

4. Un resultado negativo puede deberse al bajo nivel de antigeno en la muestra, por
debajo del limite de deteccidn del ensayo o de la coleccién de la muestra inadecuada. Los
resultados negativos de la prueba no sirven para descartar otras infecciones virales no
influenza .

Control de Calidad

1. Control de calidad interno:

La tira reactiva tiene zonas de prueba y zona de control en fa superficie de la misma.
Todas las zonas de prueba y zona de control en la ventana de resultados no son visibles
antes de aplicar las muestras. La zona de control se utiliza para el control del
procedimiento. La linea de controf debe aparecer siempre si el procedimiento de prueba
se rezliza correctamente y los reactivos de prueba de la linea de control estan
funcionando.

2. El control de calidad externo:

1) Procedimientos de control: Los hisopos de control, negativos y positivos deben ser
probados de acuerdo con el procedimiento (extraccidon de muestras y reaccién con la tira
de reactiva)

2) Especificacion

*Hisopo control positivo para Influenza A (H1N1) debe ser interpretado como una linea
positiva para A (H1N1)

*Hisopo control negativo para Influenza A (H1N1) se interpretan como negativos.

Caracteristicas de rendimiento

1. Sensibilidad y especificidad

La evaluacién del kit SD BIOLINE Influenza Ag A (HIN1) se realizé en Multi-centros
sanitarios y se muestra en la siguiente tabla;.
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Reference Assay " Infuenza Ag A(HIN1) Pandemic
| :commercial RT-PCR Positive Negative Total
{HIN1) Positive 199 60 259
Negative 0 78 78
{HIN1} Sensitivity 76.8%{199/259)
Specificity 100%(78/78)

La comparacién del kit de SD Bioline influenza Ag A (H1N1) y la marca comercial lider
RT-PCR, los resultados dieron sensibilidad del 76,8% {189/259), una especificidad del
100% (78/78).

SD BIOLINE Influenza Ag A pandémica (H1N1) mostrd una buena correlacion con la
prueba comercial de referencia RT-PCR: el acuerdo total fue de 82,2%.

2. Reactividad cruzada y especificidad analitica:

La prueba rapida SD BIOLINE Influenza Ag A (H1IN1) se evalud con un total de 9
aislamientos bacterianos y virales. Aislamientos bacterianos y virales se evaluaron en
varias concentraciones. Estos estudios se realizaron para demostrar que no hubo ninguna
prueba de reactividad cruzada con los 9 paneles bacterianos y virales con la prueba SD
BIOLINE Influenza Ag A (HIN1)

3. Precisién

+ Para evaluar precisién de la prueba, se usaron 5 diferentes repeticiones de 8 muestras
conteniendo diferentes tipos y concentraciones de antigeno. Los valores negativos y
positivos se identificaron correctamente en un 100%. !
* La precision intra prueba y de lote a lote se determiné mediante el uso de 8 muestras
diferentes que contenian diferentes tipos y concentraciones de antigeno en 3 diferentes
repeticiones, con 3 diferentes lotes de tiras reactivas. Una vez mas los resultados
negativos y positivos se observaron correctamente en un 100%
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Hisopado nasofaringeo y nasal

Nasopharyngeal swab 4/;;

Hl Para los aspirados nasales y nasofaringeos 6 muestras en medio de
transporte

Luego de 15 minutos, leer los resultados
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