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Przeznaczenie

Test  Alere BinaxNOW® RSV  jest szybkim,
immunochromatograficznym testem do jakosciowego
wykrywania antygenu biatkowego syncytialnego wirusa
oddechowego (RSV) w prébkach z poptuczyn z nosa i
wymazéw z nosogardzieli od pacjentéw wykazujgcych
symptomy infekcji. Test jest przeznaczony do diagnostyki in
vitro do stosowania w diagnostyce infekcji syncytialnego
wirusa oddechowego u noworodkéw i matych dzieci ponizej
5 roku zycia. Zaleca sig, aby ujemne wyniki testu
potwierdzi¢ za pomocg hodowli komérkowej.

Streszczenie i Objasnienie Testu

RSV jest powszechng przyczyng infekcji gérnych oraz
dolnych drég oddechowych i gtéwng przyczyng zapalenia
oskrzeli i zapalenia ptuc u niemowlat i dzieci. Infekcje
spowodowane RSV rokrocznie pojawiajg sie gtownie
jesienia, zimg i wiosng. Chociaz RSV moze powodowac
istotne choroby uktadu oddechowego réwniez u starszych
dzieci i dorostych, to jednak w tej grupie wiekowej choroba
ta przechodzi w sposéb tagodniejszy niz u niemowlakéw i
matych dzieci.

Szybka identyfikacja i diagnostyka RSV stata sie bardziej
istotna ze wzglgdu na dostepno$¢ skutecznej terapii
przeciw zakazeniom wirusowym. Szybka identyfikacja moze
umozliwi¢ obnizenie liczby hospitalizacji, redukcje ilosci
zuzywanych chemioterapeutykéw, obnizenie kosztéw opieki
szpitalnej.

Test Alere BinaxNOW® RSV Card jest fatwg i szybka
metodg diagnostyki RSV z poptuczyn z nosa i wymazéw z
nosogardzieli. tatwy do zastosowania format i szybkie
wyniki pozwalajg na jego zastosowanie w badaniach
LSTAT”, w ktérych mozna uzyska¢ bezcenng informacje
wspierajgcg leczenie i podejmowanie decyzji w czasie
hospitalizaciji.

Zasada Procedury Oznaczenia

Test BinaxNOW® RSV jest membranowym testem
immunochromatograficznym stosowanym do wykrywania
antygenu biatkowego wirusa RSV w poptuczynach z nosa i
wymazach z nosogardzieli. Przeciwciata wobec RSV,
zaadsorbowane na membranie nitrocelulozowej tworzg
Linie Wynikowa. Przeciwciata kontrolne, zaadsorbowane na
tej samej membranie tworzg drugg linie. Zaréwno
przeciwciata wobec RSV jak i przeciwciata kontrolne
skoniugowane sg z barwnymi czgsteczkami i naniesione w
stanie suchym na obojetng, widknista podkiadke.
Potgczenie podktadki zawierajgcej skoniugowane
przeciwciata z paskiem membrany tworzy plytke testowa.
Test jest w postaci ksigzeczki, membrana z przeciwciatami
znajduje sie po prawej stronie kartonika.

Probki na wymazdéwkach (kontrolna i od pacjenta)
wymagajg przygotowania, podczas ktérego probka jest
wymywana z wymazoéwki do wiasciwego roztworu.
Poptuczyny z nosa nie wymagajg zadnego przygotowania.
Wykonujgc badanie, prébka przenoszona jest do biatego
okienka w gornej czeéci paska testowego, a nastgpnie test
zostaje zamkniety. Obecny w probce antygen RSV wigze
sie ze skoniugowanymi przeciwciatami przeciwko RSV.
Powstate kompleksy antygen-koniugat wychwytywane sg
przez unieruchomione przeciwciata przeciwko RSV tworzac
Linie  Wynikowa. Unieruchomione przeciwciata w Linii
Kontrolnej przechwytujg barwny koniugat, tworzac rézowg
Linie Kontrolng. Przed uzyciem testu Linia Kontrolna jest
niebieska.

Wyniki testu interpretuje si¢ na podstawie obecnosci lub
braku rézowo-fioletowych linii. Na dodatni wynik testu,
odczytany w ciggu 15 minut, wskazuje pojawienie sig
dwach linii: Linii Wynikowej i Linii Kontrolnej. Ujemny wynik
testu, odczytany w ciggu 15 minut, to pojawienie si¢ tylko
linii w polu Kontrolnym, co wskazuje, ze antygen RSV jest
nieobecny w prébce. Brak linii w polu Kontrolnym, lub gdy
linia w polu Kontrolnym pozostaje niebieska, bez wzgledu
na obecnos$¢ linii w polu wynikowym, $wiadczy o btedzie w
tescie.

Odczynniki i Materialy
Materiaty dostarczone
Nalezy zapoznac¢ sig z ilustracjami na wkfadce .

o Karty Testowe: Membrana z naniesionymi mysimi
przeciwciatami specyficznymi wobec antygenu RSV
oraz z kontrolnymi przeciwciatami, potaczona z
podktadkg ze skoniugowanym mysim przeciwciatami
wobec RSV i przeciwciatami kontrolnymi. Przed
uzyciem ptytki na membranie, w obszarze linii
kontrolnej widoczna jest niebieska linia.

ePipety: Pipety o ustalonej objetosci (100 pl) do
przenoszenia prébki na karty testowe. Nalezy stosowa¢
tylko dostarczone przez Alere pipety lub pipety
kalibrowane zapewniajgce przeniesienie 100 pl
objetosci prébki.

e Wymazéwka Kontroli Dodatniej: Inaktywowany RSV
w postaci suchej na wymazéwce.

o Wymazéwka kontroli  Ujemnej:  Inaktywowany
Streptococcus gr. A w postaci suchej na wymazéwce.

9 Fiolki z Roztworem Wyptukujagcym dla Wymazéwek
Kontrolnych: Fiolki zawierajgce roztwér ptuczacy do
przygotowania wymazéwek kontrolnych do badania.
Nie stosowa¢ innych roztworéw do wyptukiwania z
Alere BinaxNOW® RSV Card. <"

Materialy Niedostarczone

Zegarek, minutnik lub stoper, standardowe pojemniki na
probki poptuczyn z nosa, wymazéwki do nosogardzieli,
pozywki transportowe.

Produkty opcjonalne

Zestaw Wymazoéwek do wymazow z
nosogardzieli (NP):

G Wymazoéwki do nosogardzieli: Sterylne wymazowki
do stosowania z Alere BinaxNOW® RSV Card.

0 Fiolki z Roztworem Wyptukujacym dla Wymazéwek
z Prébkami: Fiolki zawierajgce roztwdr pluczacy
uzywane do przygotowania wymazowek z prébkami do

. badania. 1
Srodki Ostroznosci

1. Tylko do diagnostyki in vitro.

2. Pozostawi¢ kartoniki testowe w zamknietej foliowej
saszetce do momentu uzycia.

3. Nie uzywac¢ zestawu po uptywie terminu waznosci.

4. Nie mieszac¢ sktadnikéw z réznych zestawow serii.

5. Biate miejsce na probke usytuowane w gérze paska
testowego zawiera odczynniki do ekstrakcji szukanych
antygenéw wirusowych. Aby zapewni¢ optymalny
przebieg procesu, dodawa¢ probke POWOLI na
SRODEK miejsca tak, aby cata objeto$¢ probki
wchtoneta sie w podtoze.

6. Wymazéwki z kontrolg dodatnia RSV zostaty
przygotowane z zakazonych RSV tkanek hodowli
komoérkowej, ktére zostaty unieczynnione i nastgpnie
badane wg procedur testéw biologicznych. Nalezy
zastosowa¢ ogdlne $rodki ostroznosci  podczas
wykonywani testu. Prébki mogg by¢ zakazne. Wiasciwe
obchodzenie sie i sposoby pozbywania sie odpadéw
muszg by¢ zgodne z lokalnymi, panstwowymi i
federalnymi regulacjami.

7. WYNIKI NIEWAZNE mogg pojawi¢ sie, kiedy na
podktadke naniesiona jest niewystarczajgca ilos¢ probki.
Przed naniesieniem zawartosci pipety na podktadke
testu nalezy upewni¢ sig, ze pobrano odpowiednig
objetos¢ (100 pl) prébki, ze koncowka pipety jest petna i
nie zawiera pecherzykéw powietrza. Jesli wystepuja
pecherzyki powietrza, nalezy usung¢ pobrang prébke z
powrotem do fiolki przez $cisniecie zbiorniczka w gérnej
czesci pipety i ponownie napetni¢ pipetg probka. Jesli
jest to konieczne, zastosowa¢ nowg pipete.

8. Podczas badania prébek poptuczyn z nosa unika¢
pobierania probki ze stref kleistych. JeZeli pipeta ulegnie
zapchaniu, tak, ze jej koncéwka nie bedzie petna,
usung¢ pobrana prébke z powrotem do fiolki przez
zaciskanie gérnego zbiorniczka pipety i ponownie
napemni¢ pipete probka. Jesli jest to konieczne
zastosowac nowg pipete.



9. Wmazéwki do nosogardzieli z poliestru, sztucznego
jedwabiu, gabki lub flokowane wszystkie z gigtkim
trzonkiem, zostaly ocenione i zaakceptowane jako
zdatne do uzytku z testami Alere BinaxNOW® RSV
Card. Nie nalezy stosowa¢ wymazoéwek do nosogardzieli
z alginianem wapnia dla testow Alere BinaxNOW® RSV
Card.

10.Wszystkie pipety i roztwory ptuczace sa jednorazowego
uzytku — nie uzywac ich do badan wielu prébek.

11.Roztwér ptuczacy zawiera Triton®X-100 and ProClin
300. Uwaga; moga yywotywac alergie skérne i powazne
podraznienia oczu{!

12.Karty Charakterystyki dla tego produktu dostepne sa na
zapytanie.

13.Przestrzegac¢ krajowych, regionalnych lub lokalnych
przepiséw dotyczgcych usuwania odpadow.

®

Przechowywanie i Stabilnos¢

Zestaw przechowywac¢ w 2-30°C. Zestaw i odczynniki Alere
BinaxNOW® RSV Card sg stabilne do daty waznosci
wskazanej na opakowaniu zestawu.

Pobieranie Probek i Postepowanie z Nimi
Dla optymalnego przebiegu testu Alere BinaxNOW® RSV
Card stosowac $wieze wymazy z nosogardzieli lub
poptuczyny z nosa.

Wymazy z Nosogardzieli

Do stosowania z testem Alere BinaxNOW® RSV Card
zostaly ocenione i zaakceptowane wymazoéwki z gietkim
trzonkiem i koncéwka z poliestru, wiskozy (rayon), gabki,
bawetny oraz flokowane. Wymazéwke z probkg wymyé w
ciggu jednej godziny od pobrania, w 0,5 — 3,0 ml
odpowiedniego ptynu transportowego. Jesli nie jest mozliwe
natychmiastowe badanie, prébki wymyte z wymazéwek
moga by¢ przechowywane w temperaturze 15-30°C do 4
godzin lub 2-8°C do 48 godzin przed przeprowadzeniem
testu. Pozostawi¢ prébki do uzyskania temperatury
pokojowej i zamieszaé delikatnie je obracajgc przed
badaniem.

Poptuczyny z Nosa

Pobra¢ poptuczyny z nosa do standardowego zbiorniczka.
Zastosowac¢ procedury odpowiednie do wieku pacjenta.
Jesli nie jest mozliwe natychmiastowe badanie poptuczyny
moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej do 4
godzin lub 2-8°C do 24 godzin przed przeprowadzeniem
testu. Pozostawi¢ prébki do uzyskania przez nie
temperatury pokojowej i zamieszac¢ je delikatnie przed
badaniem.

Poptuczyny mozna wprowadzi¢ do 3,0 ml odpowiedniego
ptynu transportowego przed przeprowadzeniem badania z
Alere BinaxNOW® RSV Card. Uzycie podioza

transportowego spowoduje rozcienczenie probki.
Rozcienczenie prébki moze obnizy¢ czutosé testu w
stosunku do tej podanej w rozdziale Charakterystyka Pracy
Testu.

Podtoza Transportowe

Nastepujace poditoza transportowe zostaty przebadane i
zaakceptowane do zastosowania z testem Alere
BinaxNOW® RSV Card.

Amies Media

Brain Heart Infusion
Broth

Dulbecco Medium
Hank’s Balanced Salt

Phosphate Buffer
Solution

Roztwor soli fizjologicznej
Stuart’s Media

Tryptose Phosphate

Solution Broth

M4 Media UTM-RT Media
M4-RT Media Veal Infusion Broth
M5 Media

Kontrola Jakosci

Codzienna Kontrola Jakosci:

Test Alere BinaxNOW® RSV Card ma wbudowane kontrole

procedury. Do codziennej kontroli jakosci Alere sugeruje

zapisywa¢ wyniki tych kontroli przy kazdym przebiegu testu.

Kontrole procedury:

A. Nieuzyty test posiada niebieska lini¢ w pozyciji ,Kontrola”.
Jesli badanie przebiega i odczynniki dziatajg, niebieska
linia zawsze zmieni kolor na rézowy.

B. Rozjasnienie koloru tta z okienka wynikéw stanowi
ujemng kontrole tta. Kolor tta w okienku powinien by¢
jasno rézowy do biatego w przeciggu 15 min. Kolor tta nie
powinien zaburza¢ odczytu wyniku.

Zewnetrzne Kontrole Dodatnie i Ujemne:

Dobra praktyka laboratoryjna sugeruje uzycie dodatnich i
ujemnych kontroli do upewnienia sie, ze:

« odczynniki testu dziatajg i

« test jest poprawnie wykonany.

Zestaw Alere BinaxNOW® RSV Card zawiera wymazowki
Kontroli Dodatniej i Ujemnej. Wymazéwki te monitorujg
cato$¢ badania. Wymazéwki Kontroli Dodatniej nie
zapewniajg kontroli precyzji testu. Przy uzyciu tych
wymazéwek sprawdzac¢ kazdg nowg dostawe.

Inne kontrole mozna przeprowadzi¢, aby potwierdzi¢:

« regulacje lokalne, stanowe i krajowe,

* jednostek akredytacyjnych i /lub,

« procedury Kontroli Jakosci w laboratorium.

Odnies¢ sie do 42 CFR 493.1256 po przewodnik
wiasciwych praktyk QC (dotyczy tylko klientéw w U.S.).

Jesli nie uzyskano poprawnych wynikéw kontroli, nie nalezy
wydawa¢ wynikéw pacjenta. Skontaktowaé sie ze
Wsparciem Technicznym w godzinach urzedowania.

Procedura Przygotowania Probki
Poptuczyny z nosa:

Probki poptuczyn z nosa nie wymagajg przygotowania.
Przejdz do Procedury.

Wymazy z Nosogardzieli:

Wyptuka¢ ~ wymazéwke w 0,5-3,0 ml  roztworu
transportowego obracajgc wymazoéwka w ptynie. Przej$¢ do
Procedury Testu. Uwaga: Jesli wyptukujemy wymazdéwki w
roztworze Alere BinaxNOW® Elution Solution postepowaé
zgodnie z procedurg dla Wymazéwki Kontrolnej podang
ponizej.

Wymazoéwki Kontrolne
1. Zestaw zawiera fiolki napetnione roztworem
do wyptukiwania (elution solution). Odkreci¢
korek z probdwki.

. Wiozy¢ badang wymazoéwke do fiolki testowe;.
Obracac¢ energicznie wymazowka w ptynie
trzy (3) razy.

. Docisng¢ wymazowke do $cianki
fiolki i obraca¢ do momentu jej
wyjecia z fiolki. Pozwoli to na
usuniecie probki z wymazéwki.

4. Wyrzuci¢ wymazéwke.

Bada¢ ptynng probke (z fiolki) testem Alere BinaxNOW®

RSV Card tak szybko jak to  mozliwe. Przej$¢ do

Procedury.
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Procedura badania

1. Wyjgc test z saszetki bezposrednio
przez badaniem i potozy¢ ptasko
na stole roboczym.

2. Napehi¢ pipete poprzez mocne
nacisniecie gornej banki i
umieszczenie koncoéwki pipety w
prébce.  Pusci¢  banke, gdy
koncéwka pipety znajduje sie w
prébce. Spowoduje to naciggniecie
ptynu do pipety. Upewni¢ sie, ze
nie ma powietrza w dolnej czesci
pipety.

3. U gory paska odnalezé strzatke
wskazujgcg Biate miejsce dodania
prébki. POWOLI (kropla po kropli)
doda¢ catg zawarto$¢ pipety (100
yl) na SRODEK miejsca, az cata
objetos¢ probki zostanie
wchionigta. NIE DODAWAC probki
do rézowegoffioletowego miejsca.

4. Natychmiast zerwa¢ samoprzylepny
pasek z brzegu testu. Zamknaé
szczelnie kartonik. Odczyta¢ wyniki
w okienku po 15 min. od momentu
zamkniecia karty. Wyniki odczytane
przed lub po 15 min. moga by¢
nieprawidtowe.

squeeze mp
here

squeeze

Uwaga: W trakcie odczytu wynikéw, jesli to konieczne,
przechylac kartonik, aby zredukowac poblask w okienku

wynikow.
Interpretacja Wynikéw

Dla PROBKI UJEMNEJ, NIEBIESKA,
Linia Kontrolna w dolnej jednej trzeciej
okienka zmienia kolor na ROZOWY do
PURPUROWEGO. Nie pojawiajg sig inne
linie.

Dla PROBKI DODATNIEJ, NIEBIESKA
Linia  kontrolna  zmienia kolor na
ROZOWY do PURPUROWEGO. Druga
ROZOWA do PURPUROWEJ Linia
Proébki pojawia sie nada nig.

Test jest NIEWAZNY, gdy Linia

RozowaLinia
Kontrolna,

RézowaLinia
Probki

Rézowa Linia
KOnwrolna

Netieska Linia

Kontrolna pozostaje niebieska lub jest ieuo

nieobecna, podczas gdy Linia(e) Probki
jest obecna lub nie. Powtérzy¢ test z
nowg kartg Skontaktowa¢ si¢ z Pomocg
Techniczna, gdy problem nadal
wystepuje.

Brak Lini Kontrone]

=

=

=
B

n
B

Podawanie Wynikéw

Wynik Sugerowany Raport

Dodatni  Dodatni dla antygenu RSV. Wynik dodatni moze
wystapi¢ przy braku zywego wirusa.

Ujemny  Ujemny dla antygenu RSV. Infekcje wywotane
przez RSV nie mogg by¢ wykluczone. Poziom
antygenu w probce, moze by¢ ponizej limitu
detekcji testu. Alere sugeruje hodowle prébek
ujemnych.

Ograniczenia

Test Alere BinaxNOW® RSV Card wykrywa zaréwno Zzywe
jak i martwe wirusy RSV. Wyniki testu zalezg od ilosci
antygenéw w prébie i mogg nie byé zbiezne z wynikami
otrzymanymi dla hodowli komorkowej przeprowadzonej dla
tej samej probki.

Nieprawidtowe pobieranie prébki lub niski poziom wiruséw
moze prowadzi¢ do nieoptymalnej pracy testu | fatszywie
ujemnych wynikéw.

Wynik ujemny nie wyklucza infekcji RSV oraz nie wyklucza
innych infekcji drég oddechowych wywotanych przez
drobnoustroje. Dlatego wyniki otrzymane testem Alere
BinaxNOW® RSV Card nalezy stosowaé w potgczeniu z
wynikami badan klinicznymi w celu zapewnienia wtasciwej
diagnozy.

Praca testu Alere BinaxNOW® RSV Card nie byta oceniana
u pacjentéw leczonych palivizumabem. Jednkaze badania

analityczne wykazaly, Zze palivizumab zakiéca zdolnos$¢
testu Alere BinaxNOW® RSV Card do wykrywania RSV.

Potencjalny wptyw chemioterapeutykéw i interferonu nie
zostat ustalony.

Przeciwciata monoklonalne moga nie wykrywa¢ wszystkich
wariantéw antygenéw lub nowych szczepéw RSV.

Oczekiwane Wartosci

Wystepowanie RSV rdzni sie z roku na rok, z wybuchami
infekcji pojawiajgcymi sig w miesigcach jesiennych i
zimowych. Wspotczynnik wynikéw dodatnich uzyskiwanych
w testach RSV zalezy od wielu czynnikéw tgcznie z metodg
pobierania prébki, stosowang metodg badania, potozeniem
geograficznym i wystgpowaniem choroby w szczegdlnych
rejonach. W 2002r badania kliniczne przeprowadzone przez
Alere™ wykazaly, ze $rednia wystepowania RSV wynosita
2% w prébkach poptuczyn i 4% w prébkach wymazéw z
nosogardzieli. W badaniach klinicznych przeprowadzonych
przez Alere™ w 2003, wystepowanie RSV w prébkach
wymazdéw nosogardzieli wynosito 21%.

Charakterystyka Pracy Testu

BADANIA ANALITYCZNE

Czutos¢ Analityczna:

Istniejg 2 znane podgrupy syncytialnego wirusa systemu
oddechowego (RSV) i obydwie zawierajg biatko bedace
celem testu Alere BinaxNOW® Card?. Sze$¢ (6) izolatow
klinicznych z podgrupy A oraz pie¢ (5) klinicznych izolatow z
podgrupy B zbadano za pomoca testu Alere Binax NOW® z
wynikiem dodatnim przy stezeniach od 1,56x10TCIDso/ml
do 5,00 x 10*TCIDso/ml.

Uwaga: zapisane poziomy TCIDso/m/ zalezg od ilosci
skiadnikéw zawartych w liniach hodowli komérkowej, od
ilosci wykonanych pasazy i skuteczno$ci réznych izolatéw.

Specyficznos¢ Analityczna (Reaktywnos¢ Krzyzowa):

W celu okreslenia specyficznosci analitycznej testu Alere
BinaNOW® RSV  przebadano 48  drobnoustrojow
komensalnych i patogennych (28 bakterii i 20 wiruséw),
ktére mogg by¢ obecne w jamie nosowej i nosogardzieli.
Wszystkie z nastgpujgcych mikroorganizméw dawaty wyniki
ujemne podczas badania w stezeniu wigkszym niz 1 x 10°
TCIDso/ml (wirusy) lub wigcej niz 1 x 10° organizméw/ml
(bakterie). Metapneumowirus byt badany przy stezeniu 2 x
10° TCIDso/ml i nie zaszta reakcja krzyzowa.

Bakterie Wirusy

Acinetobacter
Bordetella pertussis
Candida albicans
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Gardnerella vaglnahs

Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus casei
Legionella pneumophila
Listeria monocytogenes
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Adenovirus 5*

Adenovirus 7*

CMV*

Coronavirus*

Coxsackie B4*

Influenza A 2/Japan/305/57
Influenza A/Hong Kong/8/68
Influenza A/Aichi/68
Influenza A/PR/8/34
Influenza A/Victoria/3/75
Influenza A1/FM/1/47
Influenza B Allen/45
Influenza B Lee/40
Influenza B Mass/3/66

Neisseria sicca Influenza B Maryland/1/59

Neisseria subflava
Proteus vulgaris

Influenza B Taiwan/2/62
Metapneumovirus

Pseudomonas aeruginosa Parainfluenza 1*




Bakterie Wirusy

Parainfluenza 2*
Parainfluenza 3*

Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus

(Szczep wytwarzajacy biatkoCowan A )

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus, Group A

Streptococcus, Group B

Streptococcus, Group C
Streptococcus, Group F

SlfeEIOCOCCUS mutans
Streptococcus pneumoniae

*Powyzsze szczepy wiruséw pochodzg z American Type
Culture  Collection (ATCC) wraz z informacja o
rozcienczeniu i rozcienczenie nie byto weryfikowane przez
Alere.

Substancje Interferujace:

Nastepujace substancje naturalnie wystgpujace w prébkach
z drég oddechowych lub te sztucznie wprowadzone do jamy
nowsowej lub nosogardzieli byly ocenione z testem Alere
BinaxNOW® RSV Card w podanych stezeniach i nie
wykryto oddziatywania na wynik testu.

Substancja Stezenie

Krew petna 2%

3 OTC ptyn do ptukania jamy ustnej |25%

3 OTC pastylki na gardio 25%

3 OTC spraj do nosa 25%
4-acetamidophenol 10 mg/ml
Acetylsalicylic acid 20 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml
Chlorpheniramine 5 mg/ml
Dextromethorphan 10 mg/ml
Diphenhydramine 5 mg/ml
Guaiacol glycerol ether 20 mg/ml
Oxymetazoline 10 mg/ml
Phenylephrine 100 mg/ml
PheanEroEanolamine 20 mg/ml
Rebetols 500 ng/ml
Relenzas 20 mg/ml
Rimantadine 500 ng/ml
Tamiflus 100 mg/ml
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BADANIA KLINICZNE

Poptuczyny z Nosa — Specyficznos¢ Kliniczna (Badanie
Prospektywne):

Podczas badan miedzyosrodkowych w okresie grypy w roku
2002, poréwnano wynik testu Alere BinaxNOW® RSV z
hodowlg komérkowg, w gabinetach lekarskich i klinikach na
obszarze Stanéw Zjednoczonych. Prébki poptuczyn z nosa
pobrano od dzieci i dorostych z objawami RSV przez 3 dni
lub mniej i poddano badaniu za pomocag testu Binax.
Badana grupa sktadata sie z okoto 46% kobiet i 54%
mezczyzn. Nie witgczono do badania pacjentéw, ktérzy byli
zaszczepieni przeciw grypie w ciggu 6 miesigcy przed
badaniem, lub jesli przyjmowali leki badz na grype badz na
RSV w ciggu 30 dni przed pobraniem materiatu do badania.
Nie zarejestrowano zadnych niewaznych badan.

Sto dziewiecdziesiat jeden (191) prébek poptuczyn z nosa
przebadano w 4 ro6znych miejscach. Ogolna specyficznosé
Alere BinaxNOW® wyniosta 98%, i ogélna zgodnos$c
wyniosta 98%. Dziewie¢dziesigcio pigcio procentowy (95%)
przedziat ufnosci podany jest ponizej.

Poptuczyny
Hodowle Wiruséw
+ -
Alere BinaxNOW® .
RSV Card N s
Wyniki - 1 184
95% Cl
Specyficznosé = 98% (184/187) (95.4% - 99.4%)

Ogoélna Zgodnosé =  98% (187/191) (94.7% - 99.1%)

Test Alere BinaxNOW® RSV Card dziatat podobnie w 4
miejscach jak pokazuje tabela ponizej.

Punkty Dodatnie

Alere
Alere BinaxNOW® | BinaxNnow® % 95% CI
RSV Card / Hodowle| RSV Card /
Hodowle
Miejsce | 11 91/94 97 | 91.1-988
Miejsce Il 23 83/83 100 | 95.7- 100
Miejsce Il 0/0 6/6 100 | 59.0-99.6
Miejsce | 0/0 4/4 100 | 47.8-99.5

Poptuczyny z nosa — Czutos¢ i Specyficznos¢

Kliniczna (Badania Retrospektywne):

Poniewaz zanotowano niskg liczbe dodatnich hodowli
potwierdzajgcych infekcije RSV w badaniu prospektywym,
badanie retrospektywne przeprowadzono jak nastgpuje.
Prébki poptuczyn z nosa od 47 pacjentéw z dodatnimi
hodowlami RSV i od 12 pacjentéw z ujemnymi hodowlami
RSV oceniono przy pomocy Testu Binax NOW®. Wszystkie
probki otrzymano z duzego, uniwersyteckiego centrum
medycznego gdzie =zostaly pobrane od pacjentow
mieszkajgcych w pétnocno-wschodnim regionie Stanow
Zjednoczonych. Grupa poddana badaniu liczyta okoto 49%
mezczyzn i 51% kobiet.

Czuloé testu Alere BinaxNOW® RSV wyniosta 89%,
podczas, gdy specyficzno$¢ wyniosta 100%. Ogdlna
zgodno$¢ wyniosta 92%. Dziewiecdziesigcio piecio
procentowy (95%) przedziat ufnosci podany jest ponize.

Poptuczyny
Hodowle Wiruséw
+ -
Alere BinaxNOW® .
RSV Card 42 !
Wyniki - 5 12
95% ClI
Czutosé = 89% (42/47) (77.3% - 95.3%)
Specyficznosé = 100% (12/12) (75.3% - 99.8%)

Ogélna Zgodnosé = 92% (54/59) (81.6% - 96.2%)



Wymazy z Nosogardzieli — Czuto$¢ i Specyficznosé
(Badanie Prospektywne):

Podczas badania migdzy-osrodkowego w okresach grypy w
roku 2002 i 2003 w USA poréwnano wynik testu Alere
BinaxNOW® RSV z hodowlg komoérkowa/DFA. Prébki
wymazéw z nosogardzieli pobrano od dzieci z objawami
RSV lub symptomami podobnymi do grypy. Przed
przeprowadzeniem testu Alere BinaxNOW® RSV wszystkie
probki wymazéwek umieszczono w 0.5-3 ml podtozu
transportowym dla wiruséw. Grupa poddana badaniu liczyta
43% kobiet i 57% mezczyzn.

Przebadano sto siedemdziesigt dziewie¢ (179) probek
wymazéw z nosogardzieli. Nie zarejestrowano Zzadnych
testow niewaznych. Czulo$¢, specyficzno$¢ i ogolna
zgodno$¢ testu Alere BinaxNOW® Card w poréwnaniu z
hodowla/DFA wynosity 93%. Dziewiecdziesigcio pigcio
procentowy (95%) przedziat ufno$ci podany jest ponize;j.

Wymazy z Nosogardzieli

Hodowla / DFA
+ -

Alere BinaxNOW® . » 1
RSV Card
Wyniki - 2 142
95% CI
Czutosc = 93% (25/27) (76.5% - 97.7%)
Specyficznos¢ = 93% (142/152) (88.3% - 96.4%)

Ogdlna Zgodnosé = 93% (167/179) (88.6% - 96.1%)

Test Alere BinaxNOW® RSV Card dziatat podobnie we
wszystkich miejscach badania jako pokazuje tabel.

T T

Miejs
) # % 95% CI ce # % 95% CI
1 14/15 | 93 | 69.8-98.4 1 69/74 | 93 |85.1-97.0
2 9/10 | 90 | 58.7-97.7 2 20/23 | 87 |67.6-95.3
3 0/0 |NA NA 3 16/18 | 89 | 66.9-96.6
4 2/2 100 ] 29.2-99.2 4 37/37 | 100 | 90.7-99.9

Badanie Odtwarzalnosci:

Badanie testu Alere BinaxNOW® RSV na prébkach $lepych
bylo przeprowadzone w 3 osobnych miejscach z
zastosowaniem paneli kodowanych prébek $lepych
obejmujgcych  prébki  ujemne, stabo dodatnie i
umiarkowanie dodatnie. Uczestnicy przebadali kazdg
prébke wielokrotnie w 3 réznych dniach. Sto procent (100%)
z 234 przetestowanych prébek dato spodziewany wynik
wyrazajgcy sie od 98,4 do 100% z 95% przedziatem
ufnosci%.

Informacje Katalogowe i Kontaktowe

Numery katalogowe:

#430-000: Alere BinaxNOW® RSV Card (42 testy)

#430-022:  Alere BinaxNOW® RSV Card (22 testy)

#400-065: Alere BinaxNOW® Zestaw do Wymazéw z
Nosogardzieli (20 wymazdwek)

#430-080  Alere BinaxNOW® RSV Zestaw Wymazéwek
Kontrolnych

US 18774417440
OUS +1-321-441-7200

Linia Wsparcia Technicznego

Dalsze informacje mozna uzyska¢ od dystrybutora lub
kontaktujgc sie ze Wsparciem Technicznym Alere™:
us

+1 877 866 9340
Africa, Russia, CIS
+972 8 9429 683

Asia Pacific

+617 3363 7711
Canada

+1 800 818 8335
Europe & Middle East
+44 161 483 9032
Latin America

+57 2 6618797

TS.SCR@alere.com
ARCISproductsupport@alere.com
APproductsupport@alere.com
CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com
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