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Para su usocon muestras de hisopos nasales o nasofaringeos

Para uso in vitro exclusivamente

Ronly

Complejidad CLIA: Exenta

Se requiere un certificado de exencién para realizar esta prueba en un centro exento de CLIA. Para

obtener informacion de exencion de CLIA y un certificado de exencion, péngase en contacto con su
departamento de sanidad local. Existe informacion adicional de exencion de CLIA en el sitio web de

los Centros para Servicios Medicare y Medicaid en www.cms.hhs.gov/CLIA.

Sino se siguen las instrucciones o se modifican las instrucciones del sistema de prueba, la prueba ya
no cumplira los requisitos para su clasificacion como exenta.

Aplicaciones

BinaxNOW™ Influenza A & B Card 2 es un ensayo inmunocromatografico rapido in vitro para la
deteccion cualitativa de antigenos de las nucleoproteinas de la gripe A y B en muestras de hisopos
nasofaringeos e hisopos nasales. Esta disefiado como ayuda en el diagnéstico diferencial rapido de
las infecciones por el virus de la gripe Ay B. Los resultados negativos de la prueba son provisionales y
deben confirmarse por cultivo celular o mediante el ensayo molecular de la gripe Ay B aprobado por la
FDA. Un resultado negativo en el ensayo no excluye la infeccion por el virus de la gripe; el tratamiento
o cualquier otra decision relacionada con la atencion al paciente no deberan basarse exclusivamente en

estos resultados. BinaxNOW Influenza A & B Card 2 debe leerse en el DIGIVAL™.

Las caracteristicas de la actividad de la gripe A se establecieron durante la temporada de gripe de
2015-2016 en la que los virus de la gripe pandémica A/H3N2 y A/HIN1 fueron los virus de la gripe
A en circulacién predominantes. Cuando surgen otros virus de la gripe A, las caracteristicas de su
actividad pueden variar.

Si se sospecha de una infeccion por un nuevo virus de la gripe A a partir de los criterios actuales
de cribado clinico y epidemiologico recomendados por las autoridades sanitarias, se deben recoger
muestras con las debidas precauciones de control contra infecciones por nuevos virus virulentos de
la gripe y se deben enviar al departamento de salud estatal o local para que se realicen las pruebas
oportunas. No se debe intentar el cultivo viral en estos casos, salvo que se disponga de un nivel de
seguridad biologica superior a 3 (BSL 3+) para recibir y elaborar cultivos con las muestras.

Resumen y explicacion de la prueba

La gripe es una infeccion virica altamente contagiosa y aguda de las vias respiratorias. Se trata una
enfermedad transmisible que se contagia facilmente a través de la tos y los estornudos por las gotas
aerosolizadas, que contienen el virus vivo. Los brotes de gripe se producen cada afo durante los meses
de otofio e invierno." Los virus del tipo A suelen presentar una mayor prevalencia que los del tipo By
estan asociados a las epidemias mas graves de gripe, mientras que las infecciones por el virus del tipo
B son, normalmente, mas leves.

El diagnéstico rapido de la gripe A y B ha adquirido una mayor importancia debido a la disponibilidad
de un tratamiento antivirico eficaz. El diagnéstico rapido de la gripe puede traducirse en una reduccién
de las hospitalizaciones, del uso de antimicrobianos y del coste de la atencion hospitalaria.’

BinaxNOW Influenza A & B Card 2 presenta un método rapido y simple para diagnosticar la gripe A
y B mediante muestras de hisopos nasofaringeos e hisopos nasales. El formato, de facil utilizacion y
resultados rapidos permite la realizacion de analisis urgentes en los que aporta informacion que resulta
de ayuda en decisiones sobre tratamiento y hospitalizacion.

Principios del procedimiento

BinaxNOW Influenza A & B Card 2 es un ensayo inmunocromatografico de membrana que detecta
los antigenos de las nucleoproteinas de los tipos A y B de la gripe en muestras respiratorias. Los
anticuerpos especificos de la gripe y un anticuerpo de control se inmovilizan en un soporte de
membrana en forma de tres lineas definidas y se combinan con otros reactivos/almohadillas para crear
una tira reactiva. Esta tira reactiva viene montada en una tarjeta para prueba de carton que se abre
como un libro.

Las muestras hisopadas requieren una etapa de preparacion en la que la muestra se extrae del hisopo
en solucion de elucion. La muestra se afade a la parte superior de la tira reactiva y se cierra la tarjeta
para prueba. Los resultados se interpretan a los 15 minutos en funcion de la presencia o ausencia de
lineas en la muestra. Los resultados de la prueba BinaxNOW lInfluenza A & B Card 2 deben leerse

en el DIGIVAL.
DIGIVAL se proporciona por separado para interpretar los resultados. DIGIVAL permite la

introduccion directa de los datos de ID de usuario e ID de sujeto y la retencion de los resultados de la
prueba, pero su fin es Gnicamente la interpretacion de resultados.

Nota: Dependiendo de la configuracién de DIGIVAL seleccionada, el ensayo BinaxNOW Influenza A &
B Card 2 se inserta inmediatamente en DIGIVAL para desarrollar un ensayo temporizado automatico e
interpretar los resultados (modo Remoto), o bien se coloca sobre la mesa o escritorio para desarrollar un
ensayo temporizado manual y luego se coloca en DIGIVAL para interpretar los resultados.

1 BinaxNOW Influenza A & B Card 2



Reactivos y materiales
Materiales suministrados
22 Tarjetas para prueba: tarjeta de carton que se abre como un libro y que contiene una tira reactiva

25 Pipetas de transferencia: pipetas de transferencia de volumen fijo (100 pl) utilizadas para
transferir la muestra a las tarjetas para prueba.

1 Hisopo de control positivo: virus inactivados de la gripe Ay B secos sobre el hisopo.
1 Hisopo de control negativo: estreptococosinactivosdel grupo A secos sobre el hisopo.

22 Viales de Elution Solution 2: viales con contenido de solucion de elucién utilizados para preparar
las muestras hisopadas y los hisopos de control para analizar.

24 Hisopos nasales: Hisopos estériles para su uso con BinaxNOW Influenza A & B Card 2.
1 Prospecto del producto

1 Tarjeta de procedimiento

Materiales necesarios no suministrados

* DIGIVAL
e Calibration Check Card (para utilizar con DIGIVAL)

Materiales r dad

pero no inistrados
® Reloj, temporizador o cronémetro
e Hisopos nasofaringeos (NP)

Precauciones

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion de un médico

titulado.

Deje la tarjeta para prueba en su envoltorio de aluminio hasta que vaya a utilizarla.

4. Cuando vaya a usar DIGIVAL, para evitar que se rompa el codigo de barras, no abra el envoltorio

de aluminio antes de escanear o introducir manualmente el ID del dispositivo de prueba.

No utilice el kit después de su fecha de caducidad.

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

7. Todas las etiquetas o anotaciones que se coloquen en la parte delantera de la tarjeta, deben
limitarse a las dos lineas proporcionadas en el lado derecho de la cara de la tarjeta, con el fin de
reducir las interferencias con DIGIVAL. No escriba ni tape el codigo de barras situado en la parte
delantera de la tarjeta antes de insertarlo en el DIGIVAL.

8. Laalmohadilla BLANCA de la parte superior de la tira contiene reactivos que extraen el antigeno
de interés del virus. Para asegurar el comportamiento optimo, afiada la muestra a la MITAD
SUPERIOR de esta almohadilla, de modo que esta absorba todo el volumen de la muestra.

9. Las soluciones utilizadas para realizar los hisopos de control se inactivan utilizando métodos
estandar. Sin embargo, las muestras de pacientes, los controles y las tarjetas para prueba se deben
manipular como si pudiesen transmitir enfermedades. Siga las precauciones establecidas para los
riesgos microbianos.

w

o

10. Si se sospecha de una infeccion por un nuevo virus de la gripe A a partir de los criterios actuales
de cribado clinico y epidemiolégico recomendados por las autoridades sanitarias, se deben recoger
muestras con las debidas precauciones de control contra infecciones por nuevos virus virulentos
de la gripe y se deben enviar al departamento de salud estatal o local para que se realicen las
pruebas oportunas. No se debe intentar el cultivo viral en estos casos, salvo que se disponga de un
nivel de seguridad bioldgica superior a 3 (BSL 3+) para recibir y elaborar cultivos con las muestras.?

11. Si se afade un volumen insuficiente de reactivo a las tarjetas para prueba, pueden producirse
RESULTADOS NO VALIDOS. Para garantizar que se aiade un volumen adecuado, antes de
dispensar el contenido de la pipeta de transferencia en la almohadilla de muestra de la tarjeta,
compruebe que la parte inferior de la pipeta esta llena y no presenta espacios con aire. Si se
observan espacios con aire, expulse de nuevo la muestra al recipiente apretando la perilla de la
parte superior y vuelva a recogerla con la pipeta. Use una pipeta nueva si es preciso.

12. Todas las pipetas de transferencia y los viales de solucion de elucion son de un solo uso; no los
utilice con muestras diferentes.

13. Las caracteristicas de la actividad de la gripe A se establecieron cuando los virus de la gripe A/H3
y A/H1 eran los virus de la gripe A en circulacion predominantes. Cuando surgen otros virus de la
gripe A, las caracteristicas de su actividad pueden variar.

14. La solucion de elucion incluida con este kit contiene solucion salina, detergentes y conservantes
que inactivan las células y las particulas de virus. Las muestras eluidas en esta solucion no son
adecuadas para cultivo.

15. La solucion de elucion contiene Triton® X-100 y ProClin® 300. Advertencia: puede provocar una
reaccion alérgica en la piel, provoca irritacion ocular grave.

16. Las fichas de datos de seguridad de este producto estan disponibles a peticion.

17. Cumpla las ordenanzas nacionales, regionales y locales en lo que se refiere a la eliminacion de
desechos.

18. Al manipular la muestra ha de extremarse el cuidado para evitar la posible contaminacion de
residuos como pelusas, pelo y otras particulas, ya que pueden provocar resultados falsos.

19. Para la interpretacion del resultado, NO lea los resultados a simple vista; debe leerlos con el

DIGIVAL.

Conservacion y estabilidad

Conserve el kit a entre 2y 30 °C. El kit BinaxNOW Influenza A & B 2y los reactivos son estables
hasta la fecha de caducidad indicada en los envases exteriores y recipientes.

Control de la calidad

Control de calidad diario:
BinaxNOW Influenza A & B Card 2 dispone de controles de procedimiento incorporados. Abbott

recomienda que registre estos controles para cada secuencia que realice a fin de realizar los controles
de calidad diarios.
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Controles de procedimiento:

¢ Las tarjetas sin analizar tienen una linea azul en la posicion de “Control”. Si los flujos de la prueba y
los reactivos funcionan, la linea azul de la tarjeta para prueba pasa siempre a ser rosa.

o Silatirareactiva no presenta la linea de control azul antes de usarla, NO utilice la prueba. Deseche
la prueba y utilice otra tarjeta para prueba del kit de analisis.

o Elaclaramiento del color de fondo de la ventana de resultados es indicativo de un control de fondo
negativo. El color de fondo de la ventana debe ser rosa palido o blanco a los 15 minutos.

Controles positivos y negativos externos:

Las practicas correctas de laboratorio recomiendan el uso de los controles positivos y negativos para
garantizar que:

 los reactivos de la prueba funcionany
¢ la prueba se realiza correctamente.

Los kits BinaxNOW Influenza A & B Card 2 contienen hisopos de control positivo y negativo en virus
de la gripe Ay B. El hisopo de control positivo de la gripe A'y B deberia generar un resultado positivo
tanto para gripe A como B cuando se lee en el DIGIVAL y el resultado positivo debera mostrarse
como Superado.

Leer prueba de CC -
Revisar resultado Paso 6 de 7

Prueba: BinaxNOW® Flu A& Card 2

Tipo de control: Control Positivo

Control: Valido

N2 de lote: 123456

Dichos hisopos monitorizaran el ensayo completo. Pruebe estos hisopos con cada nuevo envio
recibido y una vez por cada operador no cualificado. Pueden realizarse otros controles para cumplir:
® las normativas locales, regionales o federales,

¢ lasinstrucciones de organismos de acreditacion o

® los procedimientos de control de calidad estandar de su laboratorio.

Consulte el documento 42 CFR 493.1256 para obtener informacion acerca de los procedimientos de
control de calidad adecuados (solo clientes de EE. UU.).

Sino se obtienen los resultados correctos del control, no notifique los resultados del paciente. Pongase
en contacto con el servicio de asistencia técnica durante el horario comercial normal.

Recogida y manipulacion de los especimenes

Para lograr un rendimiento optimo de la prueba, utilice muestras recién obtenidas. Si obtiene,
manipula o transporta la muestra de forma incorrecta, los resultados pueden ser falsos negativos.

Hisopo nasofaringeo

Para recoger muestras nasofaringeas, utilice hisopos nasofaringeos flexibles de rayon, espuma o
8 geas, P 8 yon, esp

poliéster.

Para recoger una muestra con un hisopo nasofaringeo, introduzca con cuidado el hisopo en la fosa
nasal que presente el drenaje mas visible o en la fosa nasal mas congestionada si no hay drenaje visible.
Haga pasar el hisopo directamente hacia atras sin inclinar la punta del mismo hacia arriba o hacia
abajo. El conducto nasal discurre paralelo al suelo, no paralelo al puente nasal. Aplicando una ligera
rotacion, introduzca el hisopo en los orificios nasales, en paralelo al paladar, y haga avanzar el hisopo
hacia el interior de la nasofaringe, déjelo ahi unos segundos y, a continuacion, hagalo girar con suavidad
a medida que lo retira.

Para garantizar la correcta recogida, el hisopo debe llegar hasta una distancia a medio camino entre la
nariz y la punta de la oreja. Esta distancia es aproximadamente la mitad de la longitud del hisopo. NO
FUERCE el hisopo al introducirlo. El hisopo debe desplazarse con suavidad y con la minima resistencia;
si nota resistencia, retire un poco el hisopo sin sacarlo del todo de la fosa nasal. A continuacién, eleve la
parte posterior del hisopo y muévalo hacia delante, hacia el interior de la nasofaringe.

Hisopo nasal

Para lograr un rendimiento optimo, utilice los hisopos que se proporcionan con el kit de prueba.
También puede utilizar hisopos estériles macizos de rayon, de espuma, de poliéster o flocados
HydraFlock® (punta estandar) para recoger las muestras nasales.

Para recoger una muestra con un hisopo nasal, introduzca con cuidado el hisopo en la fosa nasal
que presente el drenaje mas visible, o en la fosa nasal mas congestionada si no hay drenaje visible.
Aplicando una rotacion suave, empuje el hisopo hasta que note resistencia al nivel de los cornetes
nasales (a menos de 2,54 cm hacia el interior de la fosa nasal). Haga girar el hisopo varias veces contra
la pared nasal y después retirelo poco a poco de la fosa nasal.

Nota: Los hisopos flocados Puritan PurFlock Ultra®, los hisopos flocados normales Copan y los hisopos de
alginato de calcio no son adecuados para su uso en este ensayo.

Transporte y conservacién de muestras

Las muestras deben analizarse lo antes posible tras la recogida. Si los hisopos para muestras no se
pueden eluir inmediatamente tras la recogida, deben devolverse a su correspondiente cubierta y
pueden conservarse hasta cuatro (4) horas a temperatura ambiente. Si la muestra del hisopo va a
guardarse durante mas de ocho (4) horas, debe refrigerarse a entre 2 y 8 °C y analizarse en un plazo
de 24 horas a partir del momento de recogida de la muestra.

Las muestras de hisopo diluidas en solucion de elucion pueden guardarse refrigeradas a entre 2y 8 °C
y analizarse en un plazo de 36 horas a partir del momento de recogida de la muestra.

Deje que todas las muestras alcancen la temperatura ambiente antes de realizar el analisis en
BinaxNOW Influenza A & B Card 2. Deles vueltas suavemente para mezclar antes de analizarlas.
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Procedimiento de la prueba con DIGIVAL™

ADVERTENCIA: Si se afiade una cantidad insuficiente de muestra a la prueba, pueden producnrse
RESULTADOS NO VALIDOS. Antes de afiadir la muestra a la almohadilla de muestra, asegurese

de que la parte inferior de la pipeta de transferencia esta llena y no presenta espacios con aire. Si se

observan espacios, vuelva a poner la muestra en el recipiente apretando la perilla de la parte superior.

Retire de nuevo la muestra del fondo del recipiente a la pipeta. Use una pipeta nueva si es preciso.

Parte 1: configuracién del DIGIVAL™

1.

Encienda DIGIVAL pulsando el botén de encendido.
Espere unos 10 segundos hasta que se complete la
secuencia de puesta en marcha del instrumento. El
DIGIVAL se puede configurar en dos modos diferentes
(No presencial o Leer ahora). Para obtener instrucciones
completas sobre el uso de DIGIVAL, consulte el manual
del usuario y la guia de referencia rapida.

Introduzca el ID del operador, ya sea situando el codigo de
barras del ID bajo el escaner o escribiéndolo manualmente
con el teclado. Introduzca la contrasena del operador y

confirme y pulsando "OK".

Pulse "Leer prueba” en el meni de DIGIVAL para que

comience el proceso de lectura.

Introduzca el ID del dispositivo de prueba, ya sea situando
el codigo de barras de la bolsa de papel de aluminio bajo el
escaner o escribiéndolo manualmente con el teclado.

Inicio de sesion del operador -

Escanear o introducir ID de operador

Inicio de sesion del operador

Intr Contas.

Inicio admin 12/06/2018 04:35 pm @

Historial de

Leerprueba  Compr.
de pruebas.

aalibracién

Configuracién  Preferencias | Cerse

Leer prueba

introduzca I de disp. de prueba  Paso 1 de 9
-

Introduzca el ID del paciente, ya sea colocando el codigo de
barras del ID bajo el escaner o escribiéndolo manualmente
con el teclado.

Nota: El valor predeterminado es solo ID de paciente;
consulte las opciones adicionales en el manual del usuario de

DIGIVAL.

Compruebe los datos introducidos para ID del operador,
ID del paciente e ID del dispositivo de prueba en la pantalla
y, a continuacion, pulse "OK" para confirmar.

Parte 2: procedimiento de la prueba

Los viales Elution Solution 2 vienen prellenados.
Desenrosque la tapa del vial.

Ponga el hisopo que se va a analizar en el vial. Gire el hisopo
tres (3) veces en el liquido mientras lo presiona con fuerza
contra el fondo del vial. Intente reducir al minimo las
burbujas.

Presione el hisopo contra el lateral del vial y Frelo mientras
lo saca del vial. De este modo se extrae la muestra del
hisopo. Deseche el hisopo en un recipiente para residuos
biologicos peligrosos.

Analice la muestra de liquido (del vial de prueba) en la

BinaxNOW Influenza A & B Card 2 lo antes posible.

Saque la tarjeta del envoltorio de aluminio justo antes de
la Erueba y coloquela horizontalmente sobre la mesa de
trabajo.
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Escanear o introducir ID del paciente Paso 2de 9
-

introc
manualmente pulsando
be

Leer prueba
Confirmar la prueba del paciente
10 pac. P6234183;

Prucba: BinasNOWE® Flu A

N.9 de lote: 1236456

Fecha cad: 11/01/

D del paciente positi

Atrds.




Llene la pipeta apretando la perilla de la parte superior y, a
continuacién, colocando la punta de pipeta en la muestra.
Suelte despacio la perilla con la punta todavia en la
muestra. De este modo se aspirara liquido hacia el interior

de la pipeta. Compruebe que no quedan espacios con aire
en la parte inferior de la pipeta.

Nota: Para garantizar que se afiade el volumen correcto de
muestra a la tarjeta para prueba, es necesario usar la pipeta de
volumen fijo proporcionada en el kit de la prueba.

Busque la flecha situada en la tarjeta para prueba para
encontrar la almohadilla BLANCA de la parte superior de la
tira reactiva. Afada todo el contenido de la pipeta (100 pl)
mediante un flujo continuo a la MITAD SUPERIOR de
esta almohadilla apretando la perilla de la parte superior,
de modo que esta absorba todo el volumen de la muestra.
NO afiada muestra a la almohadilla de color rosado/rojo. Si
se anade la muestra a la parte incorrecta de la tira reactiva,
debe descartarse la prueba. Repita la prueba empleando un
nuevo dispositivo de prueba y tenga cuidado de afiadir la
muestra en el lugar correcto de la tira reactiva.

Despegue el papel adhesivo empezando por el extremo
derecho de la tarjeta para prueba. Cierre y precinte con
seguridad la tarjeta presionando su borde derecho.

%.

»| @ Apretar aqui

Parte 3: lectura de los resultados

15a.

15b.

Modo Leer ahora: En el momento de lectura a los 15
minutos tras el comienzo del ensayo, abra el cajon de
DIGIVAL, introduzca la prueba BinaxNOW Influenza A &
B Card 2 en el cajon con el codigo de barras y la ventana de
resultados hacia arriba y cierre el cajon.

o

Modo Remoto: Una vez que la tarjeta de prueba esté
bien cerrada, abra inmediatamente el cajon de DIGIVAL,
introduzca la prueba BinaxNOW Influenza A & B
Card 2 en el cajon con el cédigo de barras y la ventana
de resultados hacia arriba y cierre el cajon. DIGIVAL
cronometrara automaticamente el tiempo de desarrollo de
la prueba y leera el resultado en el momento de lectura.

ESPERE hasta que el resultado aparezca en la pantalla.
NO ABRA EL CAJON hasta que los resultados de la

prueba aparezcan en la pantalla.

Nota: No lea los resultados de la prueba antes o después de
15 minutos, ya que pueden no ser correctos.

Si estd usando una impresora, pulse “lmprimir" para
imprimir los resultados de la prueba.

Abra el cajon, retire y deseche la prueba BinaxNOW
Influenza A & B Card 2 Test y cierre el cajon. La pantalla
de inicio aparecera automaticamente. NO VUELVA A
INSERTAR EL DISPOSITIVO DE PRUEBA UNA VEZ
OBTENIDO EL RESULTADO.
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Leer prueba

Introduzea el dispositivo de prueba

Leer prueba -

Espere a que se desarrolle la prueba Paso 7 de 9

No abra el cajont

Cancelar

Leer prueba
Revisar resultado
10 pac

Control:

N2 de lote:

Influenza B Swab

Impr. a

Leer prueba -
Paso 9 de 9



Interpretacion del resultado:

Los resultados se mostraran automaticamente en la pantalla del DIGIVAL. Los resultados se
interpretan como positivos o negativos para la gripe A o B junto con el estado de la linea de control

del procedimiento.

Leer prueba -

Revisar resultado Paso 8 de 9
1D pac.: P62341830
Control: Valido

N.2 de lote: 123456

Resultado positivo para la gripe A/
negativo para la gripe B

Leer prueba

Revisar resultado
1D pac.: P62341830
Control: Valido

N.2 de lote: 123456

Influenza A Swab

Resultado negativo para la gripe A/
positivo para la gripe B

Leer prueba
Revisar resultado

1D pac.: P62341830
Control: Valido

N.2 de lote: 123456
Influenza A Swab
Influenza B Swab

Impr.

Negativo
Negativo

Resultado negativo para la gripe A/
negativo para la gripe B

Leer prueba

Revisar resultado

1D pac.: P62341830
Control: No valido

N.2 de lote: 123456
Fecha cad: 11/01/2018

Influenza A&B Swab

No valido

Resultado de la prueba no valido

Si la prueba no es valida, debera recoger y analizar otra
muestra.

Leer prueba

Revisar resultado

1D pac.: P62341830
Control: Valido

N.2 de lote: 123456

Resultado de coinfeccion

La coinfeccion por gripe Ay B es muy rara. Una muestra
clinica que genere resultado positivo para gripe Ay B en
la prueba BinaxNOW Influenza A & B Card 2 debera
considerarse un resultado no valido y debera recogerse

y analizarse una muestra nueva. Si el resultado vuelve a
ser positivo para gripe Ay B, debera volver a analizarse
la muestra con otro método antes de comunicar los
resultados.

Procedimiento con la utilizacion de DIGIVAL" para la prueba de CC

Parte 1: configuracién del DIGIVAL™

1.

Encienda DIGIVAL pulsando el botén de encendido.
Espere unos 10 segundos hasta que se complete la
secuencia de puesta en marcha del instrumento. El
DIGIVAL se puede configurar en dos modos diferentes
(No presencial o Leer ahora). Para obtener instrucciones
completas sobre el uso de DIGIVAL, consulte el manual y
la guia de referencia rapida.

Introduzca el ID del operador, ya sea situando el codigo de
barras del ID bajo el escaner o escribiéndolo manualmente
con el teclado. Introduzca la contrasefia del operador y

confirme y pulsando "OK".

Pulse "Leer prueba de CC" en el mend de DIGIVAL. De

este modo comienza el proceso de lectura.

Introduzca el ID del dispositivo de prueba, ya sea situando
el codigo de barras de la bolsa de papel de aluminio bajo el
escaner o escribiéndolo manualmente con el teclado.
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Inicio de sesion del operador -

Escanear o introducir ID de operador

D de operador

Inicio de sesion del operador

Intr Contas.

Inicio admin 12/06/2018 04:35 pm @

Compr. | Historial de.

Lesrpes clibacién | pruebas.

Configuracién  Preferencias | Cerse

Leer prueba de CC

Escance o introduzca ID de disp. de prueba

D del
dispositivo de prueba
situando el codigo de

e la b




Seleccione control positivo o negativo que va a probar y
pulse "OK" para continuar.

Compruebe los datos introducidos para ID del operador,
Tipo de prueba, Tipo de control e ID del dispositivo de

prueba en la pantalla y pulse "OK" para confirmar.

Parte 2: procedimiento de la prueba

7.

Los viales Elution Solution 2 vienen prellenados.
Desenrosque la tapa del vial.

Ponga el hisopo que se va a analizar en el vial. Gire el hisopo
tres (3) veces en el liquido mientras lo presiona con fuerza
contra el fondo del vial. Intente reducir al minimo las

burbujas.

Presione el hisopo contra el lateral del vial y girelo mientras
lo saca del vial. De este modo se extrae la muestra del
hisopo. Deseche el hisopo en un recipiente para residuos
biologicos peligrosos.

Analice la muestra de liquido (del vial de prueba) en la

BinaxNOW Influenza A & B Card 2 lo antes posible.

Saque la tarjeta del envoltorio de aluminio justo antes de
la prueba y coléquela horizontalmente sobre la mesa de

trabajo.

Leer prueba de cC 12.

Seleccionar tipo de control externo

Paso 2de 7
ositivo - Superado

gativo - Requerido

Leer prueba de CC -
Confirmar la prueba de CC Paso 3 de 7 13.
Prueba; BinaxNOW® Flu

Tipo de control: C

N2 de lote: 1

Fecha cad: 11/01

100p.

Llene la pipeta apretando la perilla de la parte superior y, a
continuacién, colocando la punta de pipeta en la muestra.
Suelte despacio la perilla con la punta todavia en la
muestra. De este modo se aspirara liquido hacia el interior

de la pipeta. Compruebe que no quedan espacios con aire

en la parte inferior de la pipeta.

Busque la flecha situada en la tarjeta para prueba para
encontrar la almohadilla BLANCA de la parte superior
de la tira reactiva. Afada todo el contenido de la pipeta
(100 pl) mediante un flujo continuo a la MITAD
SUPERIOR de esta almohadilla apretando la perilla de la
parte superior, de modo que esta absorba todo el volumen
de la muestra. NO anada muestra a la almohadilla de color
rosado/rojo.

Despegue el papel adhesivo empezando por el extremo
derecho de la tarjeta para prueba. Cierre y precinte con
seguridad la tarjeta presionando su borde derecho.

Parte 3: lectura de los resultados

15a.

15b.

Modo Leer ahora: En el momento de lectura a los 15
minutos tras el comienzo del ensayo, abra el cajon de
DIGIVAL, introduzca la prueba BinaxNOW Influenza A &
B Card 2 en el cajon con el codigo de barras y la ventana de
resultados hacia arriba y cierre el cajon.

o

Modo Remoto: Una vez que la tarjeta de prueba esté
bien cerrada, abra inmediatamente el cajon de DIGIVAL,
introduzca la prueba BinaxNOW Influenza A & B
Card 2 en el cajon con el cédigo de barras y la ventana
de resultados hacia arriba y cierre el cajon. DIGIVAL
cronometrara automaticamente el tiempo de desarrollo de
la prueba y leera el resultado en el momento de lectura.
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Leer prueba de CC

Introduzea el disposi

Leer prueba de CC

Espere el resultado

»( 4@ Apretar aqui




16. ESPERE hasta que e resultado aparezca en la pantalla.  [EEEEIEG
NO ABRA EL CAJON hasta que los resultados de la  EELELlEd
prueba aparezcan en la pantalla.
Nota: no lea los resultados de la prueba antes o después de
15 minutos, ya que pueden no ser correctos.
Leer prucba de CC
Revisarresultado
Control Negativo Superado v/
i, a4 v ox
17. Si estd usando una impresora, pulse "lmprimir" para
imprimir los resultados de la prueba.
18. Abra el cajon, retire y deseche la prueba BinaxNOW  |EEEEYRE
Influenza A & B Card 2 Test y cierre el cajon. La pantalla Rl e
de inicio aparecera automaticamente. NO VUELVA A
INSERTAR EL DISPOSITIVO DE PRUEBA UNA VEZ
OBTENIDO EL RESULTADO.
Limitaciones

o Esta prueba no se ha evaluado para pacientes sin signos y sintomas de infeccion por la gripe.
®  Los hisopos flocados Puritan PurFlock Ultra®, los hisopos flocados normales Copan y los hisopos
de alginato de calcio no son adecuados para su uso en este ensayo.

Valores previstos

La prevalencia de la gripe varia de un afio a otro y normalmente los brotes se dan durante los meses
de otofio e invierno.? El indice de positivos hallados en las pruebas de la gripe depende de muchos
factores, incluidos el método de recogida de las muestras, el método de prueba empleado, la
ubicacion geografica y la prevalencia de la enfermedad en localidades concretas. En el estudio clinico
prospectivo multicéntrico de BinaxNOW Influenza A & B Card 2 (descrito en la seccion “Estudio
clinico” mas adelante), se determinaron como evaluables un total de 585 muestras de hisopos nasales
o nasofaringeos. El nimero y porcentaje de casos positivos de gripe A y gripe B por cada grupo de
edad definido, segin lo determiné el ensayo BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL, se
presentan en las dos tablas siguientes:

Positivos para la gripe A con BinaxNOW™ Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL™ por grupo
de edad

Estudio clinico prospectivo realizado durante la temporada de la gripe 2015/2016

Namero de muestras

Un resultado de la prueba negativo no excluye la existencia de infeccion por gripe A'y B. Por este
motivo, los resultados obtenidos con BinaxNOW Influenza A & B Card 2 deberian utilizarse junto
con otras pruebas clinicas para poder llegar a un diagnéstico correcto. Es necesario realizar otras
pruebas para diferenciar los subtipos especificos de la gripe A, los linajes de la gripe B o las cepas de
la gripe, previa consulta a los organismos piblicos de salud pertinentes estatales o locales.
BinaxNOW Influenza A & B Card 2 detecta tanto la gripe A y B viable como no viable. El
rendimiento de la prueba depende de la carga de antigenos y puede no estar correlacionado con el
cultivo celular elaborado con la misma muestra.

Los falsos negativos se pueden dar cuando una muestra se recoge, transporta o manipula de forma
incorrecta. Los falsos negativos se pueden dar cuando en la muestra existen niveles bajos de virus.
El rendimiento de BinaxNOW Influenza A & B Card 2 no ha sido establecido para la supervision
del tratamiento antiviral de la gripe.

Las personas que hayan recibido la vacuna de la gripe A administrada por via nasal pueden dar
positivo en las pruebas rapidas de diagnostico de la gripe disponibles en el mercado, hasta tres dias
después de la vacunacion.

El rendimiento del ensayo se establecio durante la temporada de la gripe de 2015 a 2016. Los
valores predictivos positivos y negativos pueden variar en funcion de la prevalencia y la poblacion
sometida a la prueba.

Grupo de edad debicposnamieso N A e e
<1 afho 39 3 7.7 %
1a 5 afos 19 23 19,3 %
6210 anos Bl 17 18,7 %
11215 afos 39 10 25,6 %
16 a 21 afios 32 8 250 %
>21a 60 anos 228 65 28,5%
>60 aros 37 10 27,0 %
Total 585 136 232%
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Positivos para la gripe B con BinaxNOW™ Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL™ por grupo
de edad

Distribucion por edad y sexo

Grupo de edad Mujeres Hombres
Estudio clinico prospectivo realizado durante la temporada de la gripe 2015/2016 A afo 18 21
Grupo de edad 'j:‘?:ies:o :se:a':aelsetsr:s Nimero de positivos indice de positivos 1aSafios 57 62
P nasonaringeos para la gripe B para la gripe B 6 a10 afos 45 46
Aafo 39 1 26% 11a15 anos 21 18
125 o 5 597 16 a 21 afios 18 14
2> anes 7o >212 60 afios 143 85
6 a10 anos Ell 15 16,5 % 560 anos 25 12
11215 anos 39 4 10,25 % Total 327 258
16 a 21 anos 32 7 218% De las 585 muestras evaluables, BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL generaron
- resultados no validos para 20 muestras, por lo que la cantidad total de muestras obtenidas para la
>21a 60 anos 228 15 6,6% realizacion de analisis de rendimiento fue 565.
>60 afos 37 5 13,5% El rendimiento de BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL para la gripe Ay la gripe B se
- presenta en las dos tablas siguientes en comparacion con el método de referencia.
Total 585 >4 92% Rendimi: para la gripe A con BinaxNOW™ Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL™ en

Caracteristicas de rendimiento

Estudio clinico:

Las caracteristicas de rendimiento de la prueba BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL
se evaluaron en un estudio prospectivo multicéntrico realizado durante la temporada de la gripe 2015-
2016 en EE. UU. Participaron en el estudio un total de doce (12) centros de investigacion de todo el
pais. Para poder inscribirse en el estudio, los pacientes debian presentarse con los sintomas de la gripe
en alguno de los centros que participaban en el estudio. Se recogieron dos hisopos nasofaringeos o
nasales de la fosa nasal de un paciente con sintomas semejantes a los de la gripe, mediante métodos de
recogida habituales y se analizaron con el ensayo BinaxNOW Influenza A & B Card 2 y el DIGIVAL.
En este estudio, como método de comparacion, se utilizo un ensayo de la gripe en tiempo real de
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR en tiempo real) aprobado por la FDA.

En todos los centros se eluy6 un hisopo nasal o nasofaringeo en solucion de elucion y el otro en un
1 ml de medio de transporte de virus (MTV). El hisopo eluido en solucion de elucion se analizé con
BinaxNOW Influenza A & B Card 2, segin las instrucciones del producto. La muestra en MTV se
envi6 en los doce (12) centros a un laboratorio de analisis central para la realizacion de PCR en tiempo
real.

En todos los centros del estudio, antes de analizar las muestras cada dia, se llevaron a cabo las pruebas
de control externas mediante los controles positivos y negativos de BinaxNOW Influenza A & B

Card 2.

Seincluy6 en este estudio un total de 645 sujetos. De ellos, 60 muestras de hisopos no cumplieron los
criterios de seleccion debido a desviaciones del protocolo (errores en la manipulacion o conservacion
de las muestras o abandono de los sujetos). Se consideraron evaluables un total de 585 muestras de
hisopos nasofaringeos o nasales. En la tabla siguiente se presenta la distribucion por edad y sexo de los
pacientes de todas las muestras evaluables.

comparacion con el método de referencia

BinaxNOW™ Influenza A Metodo de referencia

& B Card 2 - gripe A

Positivo Negativo
Positivo 13 23 136
Negativo 21 408 429
Total 134 431 565

Sensibilidad: 84,3 % (113/134), IC 95 %: (77,2 % - 89,5 %)
Especificidad: 94,7 % (408/431), IC 95 %: (92,1 % - 96,4 %)

Rendimiento para la gripe B con BinaxNOW™ Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL™ en

comparacion con el método de referencia

Método de referencia

BinaxNOW™ Influenza A

& B Card 2 - gripe B

Positivo Negativo
Positivo 51 3 54
Negativo 6 505 51
Total 57 508 565

Sensibilidad: 89,5 % (51/57), IC 95 %: (78,9 % - 95,1 %)

Especificidad: 99,4 % (505/508), IC 95 %: (98,3 % - 99,8 %)

Durante el estudio clinico prospectivo, la tasa de no validos fue de 3,4 % (20/585) (IC 95 %: 2,2 %
a 5,2 %). La tasa de no validos incluye 19 resultados que fueron positivos tanto para gripe A como B.
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Estudios analiticos:
Reproducibilidad

Operadores de tres (3) centros realizaron un estudio de reproducibilidad de BinaxNOW Influenza A
& B Card 2 con el DIGIVAL utilizando paneles de muestras ciegas en clave que contenian muestras
virales de la gripe A y B negativas, negativas altas (por debajo del limite de deteccién), positivas
bajas (en el limite de deteccién) y positivas moderadas (por encima del limite de deteccion). Las
diluciones de los virus se prepararon empleando una cepa de la gripe Ay una cepa de la gripe B en
un medio de transporte de virus (MTV). Las concentraciones de las reservas virales (en TCIDsg/ml)
se determinaron mediante un método viroldgico estandar antes de la inactivacion por parte de los
proveedores.

Se prepararon muestras nasales de hisopos artificiales recubriendo el hisopo con 10 microlitros de la
dilucion de cada uno de los virus. Las muestras de hisopos artificiales se analizaron de acuerdo con las
instrucciones del producto y todos los resultados se interpretaron con el DIGIVAL.

Los participantes analizaron los paneles de muestras a lo largo de cinco (5) dias diferentes. El
porcentaje de coincidencia con los resultados previstos, en los tres centros, para la gripe A positivo
moderado, positivo bajo y negativo alto fueron del 100 % (90/90), 100 % (90/90) y 96,6 % (86/89),
respectivamente. El porcentaje de coincidencia con el resultado previsto para la gripe B positivo
moderado, positivo bajo y negativo alto fueron del 100 % (90/90), 100 % (89/89) y 97,8 % (88/90),
respectivamente. Todas las muestras ciertamente negativas (90) generaron resultados negativos en
las pruebas.

Sensibilidad analitica (limite de deteccién)

El limite de deteccion (LOD) de BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL se determind
evaluando diferentes concentraciones de cinco (5) cepas de gripe A y tres (3) de gripe B. Las
muestras de hisopo nasal natural supuestamente negativas se eluyeron en 1 x PBS. Las eluciones de los
hisopos se combinaron y mezclaron bien para crear una reserva de matriz clinica para ser usada como
diluyente. Cada cepa del virus de la gripe se diluyé en su reserva de matriz de hisopo nasal natural
para generar diluciones del virus para las pruebas. Las cepas de virus suministradas por el proveedor
fueron diluidas de nuevo y las concentraciones (en TCIDso/ml) se determinaron mediante un método
virologico estandar.

Se prepararon muestras de hisopos nasales artificiales recubriendo el hisopo con 10 microlitros de la
dilucién de cada uno de los virus. Las muestras de hisopos artificiales se analizaron después de eluirlas
en solucion de elucion de acuerdo con el procedimiento de la prueba.

El limite de deteccion (LOD) de cada cepa de la gripe analizada se determiné como la menor
concentracion viral detectada 2 95 % del tiempo (es decir, la concentracién a la que al menos 19 de
los 20 replicados dieron positivo).

En la tabla siguiente se presentan los limites de deteccion (LOD) confirmados de la matriz de hisopo
nasal natural:

Resultados del estudio de limite de deteccion (LOD)

Concentracion

Cepa % detectado

! Una muestra generd un resultado no valido y no se volvio a analizar.
2 Una muestra generd un resultado positivo para gripe Ay gripe B, se considerd no valido y no se
volvio a analizar.

No se observaron diferencias significativas en una misma secuencia (réplicas analizadas por un
operador), entre secuencias (cinco dias diferentes), entre centros (tres centros) o entre operadores
(seis operadores).

Resultados cuantitativos de centro a centro: por aje de coincidencia con los r previstos (TCID5o/ml)
) A/Anhui/13 (H7N9): inactivado® 1:1500 95%
Tipo de muestra Centro2 Centro 3 % de Sactacon
P los resultados esperados Allndiana/10/11 (H3N2v) 3,67 x10' 95%
- 100 % 100 % 100 % 100 % AlCalifornia/7/2009 (HIN1) 5,94 x10° 95 %
Positivo moderado (30/30) | 30/30) | (30/30) (90/90 alifornia X
Grine A Positivo bai 100% 100% 100% 100 % AlPerth/16/2009 (H3N2) 1,68 x 10* 95 %
"Pe ositivo HJO
(13833;)) (32/33‘(’/)) (32/733) (:(6)/69‘(’/)) AlPuerto Rico/8/34 (HIN1) 3,16 x10% 95 %
. /o 3O /o 5/ o RAAd
Negativo alto (2929 | (28/30) | (29/30) (86/89) B/Massachusetts/02/12 (Yamagata) 1,47 x 106 95%
Positi derad 100 % 100 % 100 % 100 % — N
ositivo moderado (30/30) | (30/30) | (30/30) (90/90) B/Nevada/03/2011 (Victoria) 9,72 x10° 95%
GripeB | Positivo bajo (13%93%) (13%93%) (;8/02;/32 (;%‘/’875) B/Malaysia/2506/2004 4,27 x10° 95%
. % % % % Nota: Se recubrié un hisopo con 10 pl de cada dilucion de virus.
Negativo alto (13%93/0) (3%/336) (13%93/0) (gg’/sgé) *EI' LOD se indica en {or’:na de FacI:or de dilucion de las reservas inactivadas. La concentracion del
o o o o las reservas de virus antes de la inactivacion fue de 10'°° EIDso/ml.
: 100 % 100 % 100 % 100 %
Negativo verdadero (30/30) | (30/30) | (30/30) (90/90)

10 BinaxNOW Influenza A & B Card 2



Reactividad analitica:

Se llevé a cabo un estudio de reactividad analitica (inclusividad) para determinar si el ensayo
BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL es capaz de detectar una variedad de cepas de la
gripe Ay la gripe B que representa la diversidad temporal y geografica.

Las reservas de cepas de la gripe Ay la gripe B suministradas por el proveedor se diluyeron en solucién
de elucion para generar diluciones del virus para las pruebas. Las cepas de virus fueron diluidas de
nuevo y las concentraciones (en TCIDso/ml) se determinaron mediante métodos virologicos estandar.
Se prepararon muestras de hisopos artificiales recubriendo cada hisopo con 10 microlitros de dilucion
de virus. Las muestras de hisopos artificiales se analizaron de acuerdo con el procedimiento de la
prueba.

La concentracion de dilucion inicial seleccionada para las pruebas de este estudio fue alta, con el
fin de generar un resultado positivo intenso. Inicialmente, cada dilucion inicial por cepa de virus se
analizé en triplicados. Si la concentracién inicial de prueba dio positivo para las tres réplicas, la cepa
se volvié a diluir a la 10% parte y se analizé en triplicados hasta que al menos uno de los tres generara
un resultado negativo. Cuando se obtuvo un resultado negativo, se analizaron diluciones adicionales
a la mitad de la concentracion, comenzando con la dilucion mas alta, que produjo un 100 % (3/3) de
resultados positivos.

El ensayo BinaxNOW Influenza A & B Card 2 detect6 todas las cepas analizadas (3/3) a las
concentraciones indicadas en la tabla siguiente.

Resultados del estudio de reactividad analitica

Concentracion

(TCIDso/ml)

Subtipo de la gripe A o

Cepa de la gripe

linaje genético de la gripe B

Concentracion

Subtipo de Iadgripe Ao
e

Cepa de la gripe linaje genético de la gripe B (TCIDso/ml)
AlVictoria/361/2011 H3N2 2,11x10°
A/Wisconsin/67/2005 H3N2 2,63 x10'
B/Bangladesh/3333/2007 Linaje Yamagata 2,11x10°
B/Brisbane/60/2008 Linaje Victoria 3,41x10°
B/Florida/04/2006 Linaje Yamagata 2,97 x10°
B/Lee/40 Linaje Victoria 6,81x10°
B/Maryland/1/59 Linaje Yamagata 7,90 x 104
B/Montana/05/2012 Linaje Victoria 2,51x10°
B/Ohio/1/2005 Linaje Victoria 3,40 x10°
B/Russia/69 Linaje Yamagata 5,93 x10°
B/Texas/06/2011 Linaje Yamagata 1,47 x10°®
B/Victoria/304/2006 Linaje Victoria 1,58 x 10°
B/Victoria/504/2000 Linaje Victoria 6,81 x10%
B/Wisconsin/01/2010 Linaje Yamagata 1,45 x 104

A/Brisbane/59/2007 A/HIN1 8,35x 10!
A/California/4/2009 A/HINT (pdm) 3,68 x10°
A/Maryland/04/201 A/HIN1 (pdm) 1,07 x 102
A/New Caledonia/20/1999 A/HIN1 2,08 x10?
A/New Jersey/8/1976 A/HIN1 1,04 x 10!
A/New York/18/2009 A/HINT (pdm) 1,41x 102
A/Solomon Islands/3/2006 A/HIN1 5,28 x 10!
A/WSN/33 A/HIN1 5,00 x 102
AlTexas/018/2014 A/HIN1 7,90 x10°
AlTexas/002/2014 A/HINT 1,70 x10°
AlAichi/2/68 H3N2 7,90 x10°
A/Brisbane/10/2007 H3N2 3,68 x 10°
A/Hong Kong/8/68 H3N2 2,41x10!
A/Port Chalmers/1/73 H3N2 1,58 x 10*
AlTexas/50/2012 H3N2 1,06 x 10°
AlVictoria/3/75 H3N2 1,58 x 10!

Reactividad analitica anual

Se llevo a cabo una revision anual del rendimiento de BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el
DIGIVAL mediante el anlisis de cepas contemporaneas del virus de la gripe humana suministradas

por el CDC.

Las reservas de cepas de virus se diluyeron en solucién de elucion para generar diluciones del virus
para las pruebas. Se prepararon muestras de hisopos artificiales recubriendo cada hisopo con 50 pl de
dilucion de virus. Las muestras de hisopos artificiales se analizaron de acuerdo con el procedimiento
de la prueba. Para cada cepa de virus incluida en el panel, se analizaron todas las diluciones hasta
obtenerse un nivel que produjese resultados negativos al 100 % en dos diluciones consecutivas de las
5 réplicas de cada nivel.

Los datos de reactividad analitica anual pueden consultarse en:
https://www.globalpointofcare.abbott/us/en/product-details/binaxnow-influenza-a-and-b-2.html
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Especificidad analitica (reactividad cruzada):

Para determinar la especificidad analitica de BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL, se
analizaron 58 microorganismos comensales patogenos (41 bacterias, 16 virus y 1 hongo) que podrian
estar presentes en la cavidad nasal o en la nasofaringe y se leyeron los resultados con el DIGIVAL.
Todos los microorganismos siguientes dieron negativo en las pruebas a concentraciones que variaban

entre 10° y 10 celulas/ml o UFC/ml o IFU/ml (bacterias), entre 10* y 10° TCIDso/ml o CEIDso/ml

(virus) y 108 células/ml (hongo).

Bacterias

Acinetobacter calcoaceticus

Adenovirus tipo 1

Candida albicans

Bacteroides fragilis

Adenovirus tipo 7

Bordetella pertussis

Citomegalovirus®

Chlamydia pneumoniae

Coronavirus humano OC43

Corynebacterium diptheriae

Coronavirus humano 229E®

Enterococcus faecalis

Enterovirus/Coxsackievirus B4

Escherichia coli

Citomegalovirus humano, cepa
AD-16£‘ P

Gardnerella vaginalis

Metapneumovirus humano

Haemophilus influenzae

Rinovirus tipo 1A

Haemophilus parainfluenza

Virus del sarampion, cepa Edmonston

Klebsiella pneumoniae

Virus de las paperas, cepa Enders

Lactobacillus casei

Virus de la parainfluenza 1

Lactobacillus plantarum

Virus de la parainfluenza 2

Legionella pneumophilia

Virus de la parainfluenza 3

Listeria monocytogenes'

Virus respiratorio sincicial, tipo B,
cepa 18537

Moraxella/Branhamella catarrhalis

Virus de Epstein Barr, cepa P-3

Mycobacterium avium

Mycobacterium intracellulare

Mycobacterium tuberculosis

Bacterias Virus

Hongo

Mycoplasma pneumoniae®

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Neisseria mucosa?

Neisseria sicca’

Neisseria subflava

Peptostreptococcus anaerobius

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens“

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus mutans

Streptococcus Pneumoniae

Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinis

Estreptococo del grupo A

Streptococcus sp. Gp. B

Streptococcus sp. Gp. C

Streptococcus sp. Gp. F

Streptococcus sp. Gp. G

'Resultado positivo a la gripe A obtenido a 7,23 x 10° células/ml; concentracion diluida a 7,23 x 10°
células/mly generd un resultado negativo.

?Resultado positivo a la gripe A obtenido a 9,4 x 10° células/ml; concentracion diluida a 9,4 x 10°
células/mly generd un resultado negativo.

®Resultado positivo a la gripe A obtenido a 1,0 x 10" células/ml; concentracion diluida a 1,0 x 10°
células/mly generd un resultado negativo.

“Resultado positivo a la gripe A obtenido a 6,5 x 10° células/ml; concentracion diluida a 6,5 x 107
células/mly generd un resultado negativo.

°Mycoplasma pneumonia 10° fue el maximo UFC/ml que se pudo lograr para la multiplicacion.

©Los virus se analizaron a concentraciones mas bajas je la recomendada de 10° pfu/ml,
correspondiendo a la concentracion de las reservas recibidas del proveedor. Las reservas de cepas
de virus se analizaron con el valor cuantitativo mas alto posible que permitia la concentracion de
las reservas del proveedor.
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Sustancias que producen interferencias:

Las siguientes sustancias, presentes de forma natural en las muestras respiratorias o que pueden
introducirse de forma artificial en la cavidad nasal o en la nasofaringe, se evaluaron con BinaxNOW
Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL a las concentraciones recogidas en la lista siguiente y se hallo
que no afectaban al rendimiento de la prueba.

Sustancia Concentracion

Inhibicion por otros microorganismos

Se evalué el rendimiento de la prueba BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL en
presencia de agentes patogenos respiratorios no gripales. Las reservas de cepas de la gripe Ay B
suministradas por el proveedor se diluyeron en una matriz clinica artificial hasta aproximadamente
2 veces el limite de deteccion. Se prepararon muestras de hisopos artificiales positivos para la gripe
A'y B recubriendo cada hisopo con 10 microlitros de dilucion del virus. Se analizaron los siguientes
virus no gripales (3/3) a la concentracion indicada en la tabla siguiente y se hallé que no afectaban al

Mucina 2% (wiv) rendimiento de la prueba.
Sangre completa 1% (vv) Panel de virus
Espray nasal Sinus Buster 20 % (vIv) Adenovirus tipo 1 4,51 x10°
spra eodynephrine Col Inus Extra Strengt! o (Viv. inovirus tipo ,o1 x
Espray NeoSynephrine Cold & Sinus E Strength 20 % (vIv) Rinovi ipo 1A 4,51x10°
icam Extreme Congestion Relief o (Viv. Irus respiratorio sincicial, tipo B, cepa 5 X
Zi E Congestion Relief 20 % (vIv) Vi pi io sincicial, tipo B, cepa 18537 2,54 x 104
4-acetamidofenol 203 pg/ml
Acido acetilsalicilico (aspirina) 652 pg/ml Inhibicion por elevados niveles de gripe Ay B
Se evaluo el rendimiento de la prueba BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL en
Salbutamol 399 ng/ml presencia de altos niveles de gripe A y B. Las reservas de cepas de la gripe A y B suministradas
Clorfeniramina 142 ng/ml por el proveedor se diluyeron en una matriz clinica artificial hasta aproximadamente 2 y 20 veces
el limite de deteccion. Se prepararon muestras de hisopos artificiales positivos para la gripe Ay B
Dexametasona 0,8 mg/ml recubriendo cada hisopo con 10 microlitros de dilucion del virus. Para crear los hisopos coinfectados,
Dextrometorfano 1 pg/ml se afiadio gripe A diluida (a una concentracion de aproximadamente 20 veces el LOD) al hisopo
- - - cercano al LOD de la gripe B. De un modo similar, se afiadi6 gripe B diluida (a una concentracion de
Difenhidramina S pg/ml aproximadamente 20 veces el LOD) al hisopo cercano al LOD de la gripe A. No se observé ninglin
Suceinato de doxilamina 232 ng/ml efecto en el rendimiento de la prueba.
Efedrina 276 ng/ml Estudios de exencion de CLIA
Flunisolida 6,8 ng/ml Dentro de las pruebas del estudio prospectivo con hisopos nasofaringeos o nasales diluidos en solucion
— - de elucion (tal como se describe en la seccion Caracteristicas de rendimiento, mas arriba) la precision
Eter glicérico del guayacol (seudoefedrina) 3,58 ng/ml de la prueba BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL se evalus cuando la realizaban
P operadores sin experiencia en el laboratorio y que eran representativos de los centros de prueba
Mupirocina 12 mg/m exentos de CLIA (posibles usuarios de la prueba). Se realizo el estudio en doce (12) centros exentos
Oximetazolina 0,6 mg/ml de CLIA con la participacion de 36 usuarios previstos. No se proporcioné formacion sobre el uso de
Fenilefrina 12 me/ml la prueba a los operadores. Se incluyd en este estudio un total de 642 sujetos. De ellos, 33 muestras
8 de hisopos no cumplieron los criterios de seleccion debido a desviaciones del protocolo (errores en la
Relenza 284 ng/ml manipulacion o conservacion de las muestras o abandono de los sujetos). Se consideraron evaluables un
total de 609 muestras de hisopos nasofaringeos o nasales. Las muestras recogidas prospectivamente
Rebetol 4,4 pg/ml ; P 8 ; g!cas prosp
2 antes descritas se complementaron con muestras de hisopos de prueba preparadas con muestras
Rimantadina 0,28 ng/ml respiratorias de archivo obtenidas de pacientes con sintomas de la gripe y se confirmaron como
Tamiflu 1102 ue/ml positivas o negativas para gripe Ay B mediante un ensayo aprobado por la FDA. Se analizaron un
il total de 105 hisopos (65 hisopos positivos para la gripe B, 20 hisopos positivos para la gripe A
P pos p P grp pos p P gripe Ay
Tobramicina 2,4 mg/ml 20 hisopos negativos tanto para la gripe A como para la gripe B). Las muestras complementadas se
Triamcinolona 40 ug/ml enmascararon y se aleatorizaron y los analisis se incluyeron en la secuencia de trabajo diaria de todos
famel ] los centros de pruebas.
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Globalmente, los usuarios previstos analizaron 714 muestras de hisopos en centros exentos de CLIA
con BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL y los resultados se compararon con los de
un método de referencia molecular aprobado por la FDA. De las 714 muestras evaluables, BinaxNOW
Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL generé resultados no vélidos para 21 muestras, por lo que
la cantidad total de muestras obtenidas para la realizacion de evaluacion de rendimiento fue 693.

En las tablas siguientes se presenta el porcentaje de coincidencia de positivos (PPA) y el de negativos
(NPA) entre el BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL y el método de referencia, para
todas las muestras combinadas, incluidos los intervalos de confianza del 95 % (IC 95 %).

Rendimiento para la gripe A con BinaxNOW™ Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL™ en
comparacion con el método de referencia

Método de referencia

BinaxNOW™ Influenza A

&B Card 2 - gripe A

Positivo Negativo
Positivo 141 23 164
Negativo 21 508 529
Total 162 531 693

PPA: 87,0 % (141/162), IC 95 %: (81,0 % - 91,4 %)

NPA: 95,7 % (508/531), IC 95 %: (93,6 % - 97,1%)

Rendimiento para la gripe B con BinaxNOW™ Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL™ en

comparacion con el metodo de referencia

Método de referencia

BinaxNOW™ Influenza A

& B Card 2 - gripe B

Positivo Negativo
Positivo 16 3 19
Negativo 6 568 574
Total 122 571 693

PPA: 95,1% (116/122), IC 95 %: (89,7 % - 97,7 %)

NPA: 99,5 % (568/571), IC 95 %: (98,5 % - 99,8 %)

Durante este estudio, la tasa de no validos fue de 2,9 % (21/714) (IC 95 %: 1,9 % a 4,5 %). La tasa de
no validos incluye 19 resultados que fueron positivos tanto para gripe A como B.

Estudios de muestras al limite de d ion

Se realizd un estudio para evaluar el rendimiento de BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el
DIGIVAL con muestras débilmente reactivas, analizadas por usuarios sin formacion. Se analizaron
paneles de virus aleatorizados y enmascarados con cédigos, que contenian muestras con resultados
negativos, positivos bajos (dirigidos al limite de deteccion (LOD) o corte del ensayo) y negativos
altos (por debajo del LOD) para la gripe Ay la gripe B, con BinaxNOW Influenza A & B Card 2 en

tres (3) centros exentos de CLIA (300 pruebas en total). Participaron en el estudio seis usuarios

sin formacion de los centros exentos de CLIA. Las pruebas de los paneles se llevaron a cabo durante
un minimo de 16 dias y se integraron en el flujo de trabajo diario de los usuarios. A continuacion se
muestra el rendimiento de BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con muestras cercanas al corte del
ensayo en manos de usuarios sin formacion.

Pruebas de la gripe Ay B con muestras préximas al corte del ensayo (LOD)

Usuarios sin formacion

Tipo de muestra % de deteccion IC del 95 %

Z‘Zﬁ::::ﬂ""_g; la gripe A 96,7 % (58/60) 88,6 %, 99,1 %
(Pc‘:t::ob:f‘iga;) la gripe B 100,0 % (60/60) 94,0 %,100 %
Q‘;Eaj;{gjﬂ*je’,’ig:;;‘%””e A 100,0 % (60/60) 94,0%,100 %
g‘;ﬁl‘;ij‘;ﬁggﬁr"’e B 96,7 % (58/60) 88,6%,99,1%
Negativo verdadero' 100,0 % (60/60) 94,0 %,100 %

" El porcentaje de deteccion se correlaciona con la deteccion de resultados negativos.

Se llevaron a cabo estudios analiticos flexibles en BinaxNOW Influenza A & B Card 2 con el DIGIVAL
utilizando el analisis de riesgo como guia. Los analisis evaluaron multiples fuentes de posibles errores
humanos y factores ambientales que podrian afectar a la exactitud de los resultados, incluidos los
derivados de la manipulacion de muestras y reactivos, de las condiciones de trabajo extremas y del
funcionamiento del DIGIVAL. Los estudios demostraron que el analisis y el DIGIVAL son fiables ante
las variaciones en el uso y los factores ambientales que se puedan producir.
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Simbolos

Bonly

Solo con receta

&

Pictograma de riesgo.
Consulte las precauciones.

Informacién de contacto y pedidos

Nuameros para reposiciones:

575-000: BinaxNOW Influenza A & B Card 2 - 22 Test Kit [Kit de analisis]
575-080: BinaxNOW Influenza A & B Card 2 Control Swab Kit [Kit de hisopo de control]

Linea de asistencia técnica

Puede obtener mas informacién a través de su distribuidor o poniéndose en contacto con el servicio

de asistencia técnica:
EE.UU.

+1888 7355317
Africa, Rusia, CEI
+44 161483 9032
Asia-Pacifico

+617 3363 7711
Canada

+1800 818 8335
Europa y Oriente Proximo
+44161483 9032
Ameérica Latina

+57 6014824033

ts.scr(@abbott.com

EME TechSupport(@abbott.com
AP.TechSupport(@abbott.com
CANproductsupport@abbott.com
EME TechSupport(@abbott.com

LA TechSupport(@abbott.com

B
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